CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AHIST, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku (co odpowiada 4,2 mg
lewocetyryzyny).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 64,0 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane sg biate lub biatawe, owalne, obustronnie wypukte, z wyttoczonym napisem
‘LICZ’ po jednej stronie i 5’ po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ahist, 5 mg, tabletki powlekane wskazany jest w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony
Sluzowej nosa (w tym przewlektego alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa) i pokrzywki
u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat
Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana).

Osoby w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢
dostosowanie dawki (patrz ponizej ,,Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek”).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Odstepy miedzy kolejnymi dawkami nalezy ustali¢ indywidualnie w zaleznos$ci od czynno$ci nerek.
Nalezy zapoznac si¢ z ponizsza tabela i odpowiednio dostosowaé dawke. Aby skorzysta¢ z tabeli
dawkowania, nalezy oszacowac klirens kreatyniny (Cli) u danego pacjenta w mi/min. Cli. (ml/min)
mozna oszacowac na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (mg/dl), postugujac si¢ nastepujacym
wzorem:

[140 - wiek (lata)] x masa ciata (kg) (x 0,85 u kobiet)
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)




Dostosowanie dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek:

Grupa Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czesto$¢ podawania
Prawidlowa czynno$¢ nerek | =80 1 tabletka raz na dobg
Lekkie zaburzenia czynnosci | 50 — 79 1 tabletka raz na dobg

nerek

Umiarkowane zaburzenia 3049 1 tabletka co 2 dni

czynnosci nerek

Ciezkie zaburzenia czynnosci | < 30 1 tabletka co 3 dni
nerek
Schytkowa choroba nerek - | < 10 Lek przeciwwskazany

Pacjenci dializowani

U dzieci i mlodziezy z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke nalezy ustali¢ indywidualnie na
podstawie klirensu kreatyniny i masy ciata pacjenta. Nie ma szczegdtowych danych dotyczacych
dzieci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw tylko z zaburzeniami czynnosci watroby.
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby i zaburzeniami czynnos$ci nerek zaleca si¢
dostosowanie dawki (patrz ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek” powyzej).

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana).

U dzieci w wieku od 2 do 6 lat nie ma mozliwos$ci dostosowania dawki produktu w postaci tabletek
powlekanych. Zaleca si¢ stosowanie lewocetyryzyny w postaci farmaceutycznej przeznaczonej dla
dzieci.

Sposoéb podania

Tabletke powlekang nalezy przyjmowac¢ doustnie, potykajac ja w catosci i popijajac ptynem. Tabletke
mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Zaleca si¢, aby cala dawke dobowa przyjmowacé w
jednej dawce.

Czas trwania leczenia

Okresowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (z objawami wystgpujacymi rzadziej niz przez

4 dni w tygodniu lub utrzymujacymi si¢ krocej niz 4 tygodnie) nalezy leczy¢ zgodnie z przebiegiem
i historig choroby; leczenie mozna przerwac tuz po ustgpieniu objawow i wznowi¢ po ponownym ich
wystapieniu. W przypadku przewleklego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa (objawami
wystepujacymi czesciej niz przez 4 dni w tygodniu i utrzymujacymi si¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie)
mozna pacjentowi zaproponowac ciagte leczenie w okresie ekspozycji na alergeny.



Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania lewocetyryzyny obejmuje 6-miesigczny okres
leczenia. Do$wiadczenie kliniczne z zastosowaniem cetyryzyny (racemat) w przewleklej pokrzywce
i przewlektym alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa obejmuje okres do jednego roku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, cetyryzyne, hydroksyzyne, jakiekolwiek inne pochodne
piperazyny lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku z alkoholem (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentow z czynnikami predysponujacymi do zatrzymania moczu (np.
uszkodzenie rdzenia krggowego, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz lewocetyryzyna moze
zwickszaé ryzyko zatrzymania moczu.

Lewocetyryzyna moze powodowac nasilenie napadéw padaczkowych, z tego wzgledu nalezy
zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow z padaczkg oraz u pacjentow z ryzykiem wystgpienia drgawek.

Leki przeciwhistaminowe hamuja reakcje alergiczng w testach skornych, dlatego zaleca si¢
odstawienie lekow przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testow.

Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

W przypadku przerwania stosowania lewocetyryzyny mozliwe jest wystgpienie Swigdu, nawet jesli
objawy te nie wystgpowaly przed rozpoczeciem leczenia. Te objawy moga ustgpi¢ samoistnie.

W niektorych przypadkach objawy mogg by¢ intensywne i moze by¢ konieczne wznowienie leczenia.
Objawy powinny ustgpi¢ po wznowieniu leczenia.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania tabletek powlekanych lewocetyryzyny u dzieci w wieku ponizej 6 lat, gdyz
obecnie dostepne tabletki powlekane nie pozwalaja na odpowiednie dostosowanie dawki. Zaleca si¢
stosowanie lewocetyryzyny w postaci farmaceutycznej przeznaczonej dla dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lewocetyryzyny (w tym badan z lekami
indukujacymi CYP3A4); badania z zastosowaniem zwigzku racemicznego cetyryzyny nie wykazaty
istotnych klinicznie niepozadanych interakcji (z antypiryna, azytromycyna, cymetydyna, diazepamem,
erytromycyna, glipizydem, ketokonazolem i pseudoefedryna). Niewielkie zmniejszenie klirensu
cetyryzyny (16%) zaobserwowano w badaniu po podaniu wielokrotnym z teofiling (400 mg raz na
dobg); podczas gdy jednoczesne podawanie cetyryzyny nie wptywato na dystrybucje teofiliny.

W badaniu po wielokrotnym podaniu rytonawiru (600 mg dwa razy na dobg) i cetyryzyny (10 mg na
dobg), stopien ekspozycji na cetyryzyne zwigkszyt si¢ o okoto 40%, podczas gdy dystrybucja
rytonawiru zmienita si¢ nieznacznie (-11%) podczas rownoczesnego stosowania cetyryzyny.

Stopien wchianiania lewocetyryzyny nie zmniejsza si¢ pod wptywem pokarmu, natomiast zmniejsza
si¢ jej szybkos¢ wchianiania.

U wrazliwych pacjentéw jednoczesne podawanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny oraz spozywanie
alkoholu lub zazywanie innych substancji 0 hamujacym dziataniu na osrodkowy uktad nerwowy moze
powodowac¢ zmniejszenie koncentracji i obnizenie wydajnosci.



4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma lub istniejg ograniczone dane (uzyskane od mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace
stosowania lewocetyryzyny w czasie cigzy. Jednak liczne dane dotyczace cetyryzyny, racematu
lewocetyryzyny, (uzyskane od ponad 1000 kobiet w cigzy), nie wskazujg u kobiet w cigzy, aby
powodowata ona wady wrodzone lub dziatata toksycznie na ptéd lub noworodka. Badania na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka lub ptodu, na pordd i rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Stosowanie lewocetyryzyny, w okresie cigzy mozna rozwaza¢ w razie koniecznosci.

Karmienie piersia

Wykazano, ze cetyryzyna, racemat lewocetyryzyny, przenika do mleka kobiecego. Dlatego,
przenikanie lewocetyryzyny do mleka kobiet jest prawdopodobne. U niemowlat karmionych piersig
mozna zaobserwowac dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lewocetyryzyny. Z tego
wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac lewocetyryzyng kobietom karmigcym piersia.

Plodnosé
Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace lewocetyryzyny.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Poréwnawcze badania kliniczne nie dostarczyly dowodow na to, aby lewocetyryzyna w zalecane;j
dawce ostabiata koncentracje, zdolno$¢ reagowania lub zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Jednak
podczas leczenia lewocetyryzyna u niektorych pacjentéw moze wystgpic¢ sennos¢, zmeczenie

i ostabienie. Dlatego pacjenci, ktorzy zamierzajg prowadzi¢ pojazdy, wykonywaé potencjalnie
niebezpieczne czynnosci lub obstugiwaé maszyny, powinny wzigé pod uwage swoja reakcje na
produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat

W badaniach klinicznych z udziatem kobiet i m¢zczyzn w wieku od 12 do 71 lat co najmniej jedno
dziatanie niepozadane wystapito u 15,1% pacjentow otrzymujacych lewocetyryzyne w dawce 5 mg
w poréwnaniu z 11,3% pacjentow otrzymujacych placebo. 91,6% tych dziatan niepozadanych miato
nasilenie fagodne lub umiarkowane.

W badaniach klinicznych odsetek pacjentow, ktorzy nie ukonczyli badania z powodu zdarzen
niepozadanych, wynosit 1,0% (9/935) w grupie otrzymujacej lewocetyryzyne w dawce 5 mg i 1,8%
(14/771) w grupie otrzymujacej placebo.

W badaniach Klinicznych oceniajacych dziatanie lecznicze lewocetyryzyny uczestniczyto 935 osob
otrzymujacych produkt leczniczy w zalecanej dawce 5 mg na dobg. W tej grupie nastepujace dziatania
niepozadane notowano z czestoscig 1% lub wieksza (czesto: >1/100 do <1/10) po zastosowaniu
lewocetyryzyny w dawce 5 mg lub placebo:

Dzialania niepozadane Lewocetyryzyna 5 mg
zgodnie z terminologia WHO Placebo (n = 771) (n = 935)
(ang. WHOART) B
Bol glowy 25 (3,2%) 24 (2,6%)
Sennos¢ 11 (1,4%) 49 (5,2%)
Sucho$¢ w jamie ustnej 12 (1,6%) 24 (2,6%)
Zmeczenie 9 (1,2%) 23 (2,5%)

Obserwowano rowniez dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (niezbyt czesto >1/1 000 do
<1/100), takie jak ostabienie lub béle brzucha.




Sedatywne dzialania niepozadane leku, takie jak senno$¢, zmeczenie i ostabienie, wystgpowaly
czesciej (8,1%) podczas stosowania lewocetyryzyny w dawce 5 mg niz podczas podawania placebo
(3,1%).

Dzieci i miodziez

W dwoch kontrolowanych placebo badaniach z udziatem 159 dzieci w wieku od 6 do 11 miesigey oraz
w wieku od 1 roku do ponizej 6 lat, stosowano lewocetyryzyng odpowiednio w dawce 1,25 mg na
dobe przez 2 tygodnie i 1,25 mg dwa razy na dobg. Obserwowano wystepowanie nastepujacych
dziatan niepozadanych, z czgstoscig 1% lub wickszg podczas stosowania lewocetyryzyny lub placebo.

Klasyfikacja ukladow i
narzadow. Placebo (n=83) Lewocetyryzyna (n=159)
Dzialanie niepozadane

Zaburzenia zoladka i jelit

Biegunka 0 3 (1,9%)
Wymioty 1(1,2%) 1 (0,6%)
Zaparcie 0 2 (1,3%)

Zaburzenia ukladu nerwowego

Senno$¢ | 2 (2,4%) | 3 (1,9%)

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia snu | 0 | 2 (1,3%)

W podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym z udziatlem 243 dzieci

w wieku od 6 do 12 lat, u ktorych stosowano lewocetyryzyne w dawce 5 mg na dob¢ w zmiennych
okresach, poczawszy od mniej niz 1 tygodnia do 13 tygodni. Nastepujgce dziatania niepozadane
zgltaszano z czgstoscia 1% lub wigksza podczas stosowania lewocetyryzyny lub placebo.

Dzialanie niepozadane Placebo (n=240) Lewocetyryzyna 5 mg (n=243)
Bol glowy 5 (2,1%) 2 (0,8%)
Sennosé 1 (0,4%) 7 (2,9%)

Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu

Dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu leku do obrotu przedstawiono wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestos$ci wystepowania. Kategorie czestosci sg zdefiniowane
zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢
nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Czestos$¢ nieznana
ukladéw czesto (=1/100 | czesto (>1/10 000 do
narzadowych (>1/10) do (>1/1 000 <1/1 000)
<1/10) do <1/100)
Zaburzenia Nadwrazliwo$¢, w tym anafilaksja
ukladu
immunologicznego
Zaburzenia Zwiekszone taknienie
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia Agresja, pobudzenie, omamy,
psychiczne depresja, bezsennos¢, mysli

samobdjcze




Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢ nieznana
ukladow czesto (>1/100 czesto (>1/10 000 do
narzadowych (>1/10) do (>1/1 000 <1/1 000)
<1/10) do <1/100)
Zaburzenia Drgawki, parestezje, zawroty glowy,
ukladu omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku
Nerwowego
Zaburzenia uchai Zawroty glowy
blednika
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia, niewyrazne
widzenie,

rotacyjne ruchy gatek ocznych
Zaburzenia serca Kotatanie serca, tachykardia
Zaburzenia Dusznos$é
ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej i
Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, wymioty, biegunka
Zoladka i jelit
Zaburzenia Zapalenie watroby
watroby i drog
Z0kciowych
Zaburzenia nerek Trudnos$ci w oddawaniu moczu,
i drég moczowych zatrzymanie moczu
Zaburzenia skéry Obrzgk naczynioruchowy, trwate
i tkanki wykwity polekowe, $wiad, wysypka,
podskornej pokrzywka
Zaburzenia Bole miegéni, bole stawow
miesniowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia ogélne Obrzek
i stany w miejscu
podania
Badania Zwigkszenie masy ciala,
diagnostyczne nieprawidlowe wyniki testow

czynnosci watroby

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Zglaszano przypadki $wiadu po przerwaniu stosowania lewocetyryzyny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy
Objawami przedawkowania moze by¢ senno$¢ u dorostych. U dzieci moze wystapi¢ poczatkowo
pobudzenie i niepokoj ruchowy, a nastepnie sennosc.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nie jest znane specyficzne antidotum na lewocetyryzyne.

W razie przedawkowania, zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Jesli od przyjecia leku
uptyneto niewiele czasu, nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka. Lewocetyryzyna nie jest skutecznie
usuwana metoda hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogélnego, pochodne
piperazyny; Kod ATC: RO6A E09

Mechanizm dziatania

Lewocetyryzyna, (R)-enancjomer cetyryzyny, jest silnym i wybiorczym antagonistg obwodowych
receptoréw Ha.

Badania dotyczace wigzania z receptorami wykazaty, ze lewocetyryzyna ma duze powinowactwo do
ludzkich receptoréw Hi (Ki = 3,2 nmol/l). Lewocetyryzyna wykazuje 2-krotnie wicksze
powinowactwo niz cetyryzyna (Ki = 6,3 nmol/l). Okres pottrwania procesu odtgczania
lewocetyryzyny od receptorow Hi wynosi 115 + 38 min. Po jednorazowym podaniu stopien
zablokowania receptorow przez lewocetyryzyng wynosi 90% po 4 godzinach i 57% po 24 godzinach.

Badania farmakodynamiczne u zdrowych ochotnikéw wykazuja, ze lewocetyryzyna w dawce
0 polowe mniejszej od dawki cetyryzyny wywiera porownywalne z cetyryzyng dziatanie na skore
i blone $luzowg nosa.

Dzialania farmakodynamiczne
Farmakodynamiczne wtasciwosci lewocetyryzyny byty oceniane w kontrolowanych badaniach
klinicznych z randomizacja:

W badaniu poréwnujacym wptyw lewocetyryzyny w dawce 5 mg, desloratadyny w dawce 5 mg

i placebo na babel i rumien wywotany histaming, leczenie lewocetyryzyna powodowato istotne
zmniejszenie powstawania babla i zaczerwienienia, a dziatanie to byto najsilniejsze w ciagu
pierwszych 12 godzin i utrzymywalto si¢ przez 24 godziny — w poréwnaniu z placebo i desloratadyna
(p<0,001).

W badaniach kontrolowanych placebo oceniajacych ekspozycje na alergeny w modelu
z zastosowaniem komory prowokacyjnej poczatek dziatania lewocetyryzyny w dawce 5 mg
w tagodzeniu objawéw wywotanych pytkami obserwowano po godzinie od podania leku.

W badaniach in vitro (metoda z uzyciem komory Boydena i linii komoérowych) wykazano,

ze lewocetyryzyna hamuje indukowang przez eotaksyne przezsrodbtonkowa migracje eozynofilow
przez komorki skory i ptuc. W eksperymentalnym badaniu farmakodynamicznym in vivo (technika
okienek skornych) u 14 dorostych pacjentow w ciagu pierwszych 6 godzin reakcji wywotanej pytkami
wykazano trzy gtowne dziatania hamujace lewocetyryzyny w dawce 5 mg w poréwnaniu z placebo:
hamowanie uwalniania VCAM-1, zmiang¢ przepuszczalno$ci naczyn i zmniejszenie naptywu
eozynofilow.



Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania lewocetyryzyny wykazano w kilku, kontrolowanych
placebo badaniach klinicznych z podwojnie $lepa proba, przeprowadzonych z udziatem dorostych
pacjentow z sezonowym alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa, catorocznym alergicznym
zapaleniem btony sluzowej nosa lub przewlekltym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.
W niektérych badaniach wykazano, ze lewocetyryzyna w istotnym stopniu tagodzi objawy
alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, w tym uczucie zatkania nosa.

W 6-miesi¢cznym badaniu klinicznym z udziatem 551 dorostych pacjentow (w tym 276 pacjentow
leczonych lewocetyryzyng) z przewlektym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa (objawy
wystepowaty przez 4 dni w tygodniu, przez co najmniej 4 kolejne tygodnie) i uczulonych na roztocza
kurzu domowego i pytki traw wykazano, ze lewocetyryzyna w dawce 5 mg byta klinicznie i
statystycznie istotnie bardziej skuteczna niz placebo w fagodzeniu objawdw alergicznego zapalenia
btony §luzowej nosa ocenianych w skali TSS (punktowy wskaznik nasilenia objawow klinicznych,
ang. total symptom score - TSS) przez caly czas trwania badania; nie wystgpowato zjawisko
tachyfilaksji. Przez caly okres trwania badania lewocetyryzyna powodowata istotng poprawe jakosci
zycia pacjentow.

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym z udziatem 166 pacjentéw z przewlekla pokrzywka
idiopatyczna, 85 pacjentow otrzymywato placebo, a 81 pacjentéw lewocetyryzyng w dawce 5 mg raz
na dobg przez 6 tygodni. Leczenie lewocetyryzyng powodowato istotne zmniejszenie nasilenia §wigdu
w 1. tygodniu i w calym okresie leczenia w poréwnaniu z placebo. Lewocetyryzyna, w poréwnaniu

zZ placebo, powodowata rowniez wigkszg poprawe zwigzanej ze zdrowiem jakoS$ci zycia, ocenianej za
pomocg wskaznika jako$ci zycia w chorobach dermatologicznych (ang. Dermatology Life Quality
Index).

Przewleklg pokrzywka idiopatyczna byta badana jako model pokrzywki. Uwalnianie histaminy jest
czynnikiem przyczynowym wystepowania pokrzywki, dlatego mozna oczekiwaé, ze lewocetyryzyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych, niz przewlekta idiopatyczna pokrzywka, rodzajow
pokrzywek.

W zapisach EKG nie stwierdzono istotnego wptywu lewocetyryzyny na odstep QT

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ lewocetyryzyny w tabletkach u dzieci oceniano w dwoch
kontrolowanych placebo badaniach klinicznych z udziatem pacjentow w wieku od 6 do 12 Iat,

z odpowiednio sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub catorocznym
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. W obu badaniach lewocetyryzyna znaczaco ztagodzita
objawy i poprawiata zalezng od stanu zdrowia jakos$¢ zycia pacjentow.

U dzieci w wieku ponizej 6 lat, bezpieczenstwo kliniczne ustalono na podstawie kilku krotko- lub
dlugoterminowych badan terapeutycznych:

- jednego badania klinicznego, w ktorym 29 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z alergicznym zapaleniem
btony $luzowej nosa, leczono lewocetyryzyng w dawce 1,25 mg dwa razy na dobe przez 4 tygodnie,

- jednego badania klinicznego, w ktorym 114 dzieci w wieku od 1. roku do 5 lat z alergicznym
zapaleniem btony $luzowej nosa lub przewlekta pokrzywka idiopatyczng leczono lewocetyryzyna

w dawce 1,25 mg dwa razy na dobe przez 2 tygodnie,

- jednego badania klinicznego, w ktorym 45 dzieci w wieku od 6 do 11 miesiecy zycia, z alergicznym
zapaleniem btony $luzowej nosa lub przewlekta pokrzywka idiopatyczng leczono lewocetyryzyna

w dawce 1,25 mg raz na dobg przez 2 tygodnie,

- jednego dlugoterminowego (trwajacego 18 miesiecy) badania klinicznego z udziatem 255 pacjentow
z atopia, w wieku od 12 do 24 miesiegcy w momencie wiaczenia do badania, leczonych
lewocetyryzyna.

Profil bezpieczenstwa byt podobny do obserwowanego w badaniach krotkoterminowych
przeprowadzonych u dzieci w wieku od 1 do 5 lat.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka lewocetyryzyny ma przebieg liniowy, nie zalezy od dawki ani czasu i wykazuje
malg zmienno$¢ osobnicza. Profil farmakokinetyczny w przypadku podawania pojedynczego
enancjomeru jest taki sam jak w przypadku podawania cetyryzyny. W czasie wchtaniania i eliminacji
nie dochodzi do odwrdcenia chiralnosci.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym lewocetyryzyna wchtania si¢ szybko i w znacznym stopniu. U dorostych
maksymalne stezenia w osoczu wystepuje po 0,9 godziny od podania. Stan stacjonarny jest osiggany
po 2 dniach. Stgzenie maksymalne wynosi zwykle 270 ng/ml po jednorazowym podaniu dawki 5 mg i
308 ng/ml po wielokrotnym podaniu dawki 5 mg raz na dobe. Stopien wchianiania nie zalezy od
dawki ani od przyjmowania pokarmu, jednak pokarm opo6znia osiggniecie i zmniejsza warto$¢
maksymalnego stezenia leku.

Dystrybucja
Brak danych dotyczacych tkankowej dystrybucji lewocetyryzyny u ludzi i jej przenikania przez

barierg krew-mozg. U szczurow 1 psoOw najwicksze stezenia tkankowe stwierdzono w watrobie
i nerkach, najmniejsze w kompartmencie osrodkowego uktadu nerwowego.

U ludzi, lewocetyryzyna w 90% wiaze si¢ z biatkami osocza. Dystrybucja lewocetyryzyny jest
ograniczona, gdyz objetos¢ dystrybucji wynosi 0,4 1/kg.

Metabolizm

U ludzi metabolizowane jest mniej niz 14% dawki lewocetyryzyny i dlatego roznice wynikajace

Z polimorfizmu genetycznego lub jednoczesnego przyjmowania inhibitorOw enzymow uwaza si¢ za
mato znaczace. Szlaki metaboliczne obejmujg: utlenianie pierscienia aromatycznego, N- i O-
dealkilacje i sprzeganie z tauryna. Reakcje dealkilacji przebiegaja przede wszystkim z udziatem
CYP 3A4, natomiast utlenianie pier§cienia aromatycznego przebiega z udziatem licznych i (lub)
niezidentyfikowanych izoform CYP. Lewocetyryzyna w stezeniach znacznie wiekszych niz
maksymalne st¢zenia uzyskiwane po doustnym podaniu dawki 5 mg nie miata wptywu na aktywno$¢
izoenzymoéw CYP 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 1 3A4.

Ze wzgledu na staby metabolizm i brak mozliwosci hamowania metabolizmu interakcje
lewocetyryzyny z innymi substancjami sg mato prawdopodobne.

Eliminacja

Okres pottrwania w osoczu u dorostych wynosi 7,9 + 1,9 godzin. Okres péttrwania jest krotszy

u matych dzieci. Sredni pozorny klirens catkowity u dorostych wynosi 0,63 ml/min/kg.
Lewocetyryzyna i jej metabolity sg wydalane gtéwnie z moczem. Tg drogg wydala si¢ Srednio 85,4%
dawki. Z katem wydala si¢ jedynie 12,9% dawki. Lewocetyryzyna jest wydalana zarowno w wyniku
przesaczania kigbuszkowego, jak i aktywnego wydzielania kanalikowego.

Szczegblne populacje

Zaburzenia czynno$ci nerek

Pozorny klirens lewocetyryzyny zalezy od klirensu kreatyniny. W zwigzku z tym u pacjentow

z umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ dostosowanie odstepow migdzy
kolejnymi dawkami lewocetyryzyny w zalezno$ci od klirensu kreatyniny. U 0sob ze schytkowa
niewydolno$cig nerek z bezmoczem klirens catkowity zmniejsza si¢ o okoto 80% w poréwnaniu

z osobami zdrowymi. Tlo$¢ lewocetyryzyny usuwana w czasie standardowej 4-godzinnej hemodializy
wynosita < 10%.

Dzieci i miodziez

Dane z badania farmakokinetycznego u dzieci i mtodziezy po podaniu doustnym pojedynczej dawki
5 mg lewocetyryzyny u 14 dzieci w wieku od 6 do 11 lat, o masie ciata od 20 do 40 kg wykazaty, ze
warto$ci Cmax 1 AUC byly okoto 2-krotnie wieksze niz obserwowane u zdrowych osob dorostych

w badaniu poréwnawczym. Srednia warto§é Cmax Wynosita 450 ng/ml, rednio po 1,2 godziny, przy




prawidlowej masie ciata, catkowity klirens byt 0 30% wigkszy, a okres pottrwania u dzieci

i mlodziezy byt o 24% kroétszy niz u dorostych. Nie przeprowadzono odpowiednich badan
farmakokinetycznych u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Przeprowadzono retrospektywna analizg
farmakokinetyki populacyjnej u 323 pacjentow (181 dzieci w wieku od 1 do 5 lat, 18 dzieci w wieku
od 6 do 11 lat oraz 124 dorostych w wieku od 18 do 55 lat), ktorzy otrzymywali pojedyncze lub
wielokrotne dawki lewocetyryzyny od 1,25 mg do 30 mg. Dane otrzymane z tej analizy wskazuja, ze
przewidywane stezenie w osoczu po podaniu dawki 1,25 mg raz na dobe¢ dzieciom w wieku od 6
miesigcy do 5 lat jest podobne do stezenia w osoczu 0so6b dorostych otrzymujacych dawke 5 mg raz na
dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Dane farmakokinetyczne u os6b w podesztym wieku sg ograniczone. Po wielokrotnym doustnym
podaniu lewocetyryzyny w dawce 30 mg raz na dobe, przez 6 dni, u 9 0séb w podesztym wieku (65-
74 lat), catkowity klirens byt o okoto 33% mniejszy niz u mtodszych pacjentow dorostych. Wykazano,
ze dystrybucja postaci racemicznej cetyryzyny jest zalezna od czynnosci nerek, a nie od wieku.
Zaleznos¢ ta dotyczy réwniez lewocetyryzyny, poniewaz lewocetyryzyna i cetyryzyna sg wydalane
gtéwnie z moczem. Dlatego u 0sob w podesztym wieku dawke lewocetyryzyny nalezy dostosowaé do
czynnosci nerek.

Pte¢

Wyniki badan farmakokinetycznych u 77 pacjentéw (40 mezczyzn, 37 kobiet) byly ocenione ze
wzgledu na potencjalny zwigzek z picig. Okres pottrwania byt nieco krotszy u kobiet (7,08 + 1,72 h)
niz u mgzezyzn (8,62 + 1,84 h); jednak skorygowany o wspotczynnik masy ciata klirens po podaniu
doustnym u kobiet (0,67 + 0,16 ml/min/kg), wydaje sie by¢ porownywalny do warto$ci u mezczyzn
(0,59 + 0,12 ml/min/kg). U mezczyzn i kobiet z prawidtowa czynnoscia nerek stosuje sie takie same
dawki dobowe i odstepy miedzy dawkami.

Rasa

Nie badano wptywu rasy na dziatanie lewocetyryzyny. Poniewaz lewocetyryzyna jest wydalana
glownie przez nerki i nie ma zadnych istotnych roéznic rasowych w klirensie kreatyniny, nie oczekuje
sie réznic pomiegdzy rasami w farmakokinetyce lewocetyryzyny. Obserwowano niezwigzane z rasa
réznice w kinetyce racemicznej cetyryzyny.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie badano farmakokinetyki lewocetyryzyny u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

U pacjentow z przewlektymi chorobami watroby (watrobokomorkowymi, cholestatycznymi

lub z Zzétciowa marskos$cia watroby) pojedyncza dawka 10 lub 20 mg cetyryzyny racemicznej
powodowata 50% wydtuzenie okresu pottrwania przy zmniejszeniu o 40% klirensu, w poréwnaniu
z osobami zdrowymi.

Zalezno$ci farmakokinetyczno / farmakodynamiczne
Wplyw na reakcje skorne wywotane przez histaming nie jest zwiazany ze stezeniem leku w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci i
toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki
Laktoza jednowodna



Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry white
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium lub blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium

Wielkosci opakowan:

Blistry zawierajace 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 90, 100, 112 Iub 120 tabletek.

Blistry podzielne na dawki pojedyncze zawierajace: 30 x 1 tabletka

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar

Hertfordshire, EN6 1TL

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20847

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 grudzien 2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 maj 2015



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2018



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AHIST, 5 mg, tabletki powlekane
Lewocetyryzyny dichlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze: w celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka dotaczona do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych Kod EAN: 5909991036065

30 x 1 tabletek powlekanych  Kod EAN: 5909991036072

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTE(,}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20847

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AHIST 5 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AHIST, 5 mg, tabletki powlekane
Lewocetyryzyny dichlorowodorek

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Generics [UK] Ltd

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

S. INNE




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AHIST, 5 mg, tabletki powlekane
Lewocetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ahist i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ahist
Jak stosowac lek Ahist

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ahist

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhrwhE

1. Co to jest lek Ahist i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynnag leku Ahist jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Lek Ahist jest lekiem przeciwalergicznym.

Stosowany w leczeniu objawow zwigzanych z:
- alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem btony
$luzowej nosa),

- pokrzywka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ahist

Kiedy nie stosowa¢ leku Ahist:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, cetyryzyne, hydroksyzyne,
inne pochodne piperazyny lub na ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuja ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek (cigzka niewydolno$é nerek z
klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ahist nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jezeli pacjent moze mie¢ trudnos$ci z oddawaniem moczu (np. w zwigzku z uszkodzeniem rdzenia
krggowego lub powigkszonym gruczotem krokowym), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Ahist moze powodowac¢ nasilenie napadéw padaczkowych, z tego wzgledu nalezy poradzic¢ si¢
lekarza, jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek.



Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapytac lekarza, czy pacjent
powinien przerwac stosowanie leku Ahist na kilka dni przed wykonaniem testow. Ten lek moze
wplywac na wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ahist u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz tabletki powlekane nie
pozwalaja na odpowiednie dostosowanie dawki.

Lek Ahist a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ahist z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku przyjmowania leku Ahist jednoczeénie z alkoholem lub
innymi lekami, ktore oddziatywujg na mozg.

U wrazliwych pacjentow, jednoczesne podawanie leku Ahist i spozywanie alkoholu lub zazywanie
innych substancji dziatajacych na mézg moze wptywaé na zmniejszenie koncentracji i obnizenie
wydajnosci.

Lek Ahist mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych lek Ahist moze wystapié senno$é, zmeczenie i wyczerpanie.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn do czasu
poznania swojej reakcji na lek. Jednak specjalne testy przeprowadzone z udziatem zdrowych
ochotnikdéw po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu leku na
koncentracje uwagi, zdolnos$¢ reagowania lub zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Ahist zawiera laktoze.
Tabletki zawieraja laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek Ahist

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka leku dla dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych jest jedna tabletka raz na dobe.
Specjalne wskazowki dotyczace dawkowania dla okreslonych grup pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku

w zaleznosci od stopnia cigzko$ci choroby nerek, u dzieci dawka bedzie ustalona na podstawie masy
ciata; dawke leku ustali lekarz.

Pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno stosowacé leku Ahist.

Pacjenci, u ktérych wystepuja wylacznie zaburzenia czynno$ci watroby, powinni przyjmowac zwykle
zalecang dawke leku.



U pacjentdéw, u ktdrych wystepuja zarowno zaburzenia czynnosci watroby, jak i zaburzenia czynnosci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby
nerek. U dzieci dawke nalezy takze dostosowa¢ do masy ciata. Dawke leku ustali lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdow w podesztym wieku, jezeli czynno$¢ nerek jest
prawidlowa.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku Ahist dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Jak i kiedy nalezy stosowa¢ lek Ahist?

Wylacznie do stosowania doustnego.

Tabletki Ahist nalezy potyka¢ w catos$ci, popijajac woda. Lek mozna przyjmowaé z positkiem lub
niezaleznie od positku.

Jak dlugo nalezy stosowac lek Ahist?
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu dolegliwosci. Lekarz udzieli
pacjentowi porady w tej sprawie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ahist
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ahist moze wystapi¢ senno$¢ u dorostych.
U dzieci poczatkowo moze wystgpowaé pobudzenie i niepokoj, a nastgpnie sennosc.

W razie podejrzenia przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Ahist nalezy zwrocié sie do lekarza,
ktory zadecyduje, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete.

Pominigcie zastosowania leku Ahist

W przypadku pominiecia zastosowania leku Ahist badZz zastosowania dawki mniejszej niz zalecana
przez lekarza, nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy
odczeka¢ do czasu przyjecia nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ahist

Przerwanie leczenia nie powinno spowodowac szkodliwego dziatania. W rzadkich przypadkach, moze
jednak wystapic¢ $wiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku Ahist, nawet jesli
objawy te nie wystgpowaly przed rozpoczeciem leczenia. Objawy te moga ustagpi¢ samoistnie. W
niektorych przypadkach objawy te mogg by¢ intensywne i moze by¢ konieczne wznowienie leczenia.
Objawy te powinny ustgpi¢ po wznowieniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwos$ci nalezy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Ahist i zglosi¢ sie do lekarza. Do objawow reakcji nadwrazliwos$ci naleza:
obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub polykaniu (ucisk w
klatce piersiowej lub $wiszczacy oddech), pokrzywka, nagly spadek cisnienia krwi, prowadzacy do
zapasci lub wstrzasu, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
* Sucho$¢ w jamie ustnej
* Bole glowy



* Zmeczenie
* Sennos$¢/ospatosé

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):
» Wyczerpanie
* Boéle brzucha

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ wystgpowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

* Kotatanie serca

* Przyspieszone bicie serca

* Drgawki

» Mrowienie

» Zawroty glowy

» Omdlenia

* Drzenie

» Zaburzenia smaku (zmienione odczuwanie smaku)

* Uczucie wirowania lub kotysania

* Zaburzenia widzenia

» Niewyrazne widzenie

* Rotacyjne ruchy gatek ocznych (niekontrolowany okrezny ruch gatek ocznych)
* Bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

* Niemozno$¢ catkowitego oproznienia pgcherza moczowego

* Obrzeki

« Swiad

» Wysypka,

* Pokrzywka (obrzgk, zaczerwienienie i $wiad skory)

* Wykwity skorne

* Dusznos$¢

» Zwickszenie masy ciata

* Bole miesni

*» Bol stawow

» Pobudzenie lub zachowanie agresywne

* Omamy

* Depresja

* Bezsenno$¢

* Nawracajace mysli samobojcze lub zainteresowanie samobojstwem
» Zapalenie watroby

» Zaburzenia czynno$ci watroby

» Wymioty

» Zwigkszenie apetytu i nudnos$ci

* Biegunka

« Swiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu stosowania leku

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 osob):

* Biegunka

» Wymioty

* Zaparcie

* Sennos¢

* Zaburzenia snu

* Bol glowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ahist
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,,EXP”. Dwie pierwsze cyfry oznaczaja miesiac, za$ cztery ostatnie cyfry oznaczajg rok.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ahist

—  Substancjg czynng leku jest lewocetyryzyna. Lewocetyryzyna jest obecna w postaci
lewocetyryzyny dichlorowodorku (5 mg) w ilo$ci odpowiadajacej 4,2 mg lewocetyryzyny.

—  Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek Ahist zawiera laktoze™), celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian (rdzen tabletki) oraz hypromeloza, makrogol 400, tytanu
dwutlenek (E 171) (otoczka Opadry white).

Jak wyglada lek Ahist i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sg biale lub biatawe, owalne, obustronnie wypukte, z wytloczonym napisem
‘LI9CZ’ po jednej stronie i ‘5’ po drugiej stronie.

Lek jest dostepny w blistrach po 28 tabletek w pudetku oraz w blistrach podzielnych na dawki
pojedyncze zawierajacych: 30 X 1 tabletka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytworca
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania SL

Castell6 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2018



