Skrocona informacja o leku: ZYX®.

ZYX, 5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku (Levocetirizini dihydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: 79 mg laktozy jednowodnej w tabletce.
Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Biala, okragla, obustronnie wypukia tabletka powlekana.
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego, pochodne piperazyny.
Kod ATC: R 06 AE 09
Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa (w tym przewleklego alergicznego zapalenia blony
$luzowej nosa) i pokrzywki u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i
powyzej: Zalecana dawka leku wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana) na dobe. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku z
zaburzeniami czynnos$ci nerek o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, zalecane jest dostosowanie dawki (patrz ponizej ,,Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek”). Dzieci i miodziez: Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat. Zalecana dawka leku wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana) na dobg. U dzieci
w wieku od 2 do 6 lat nie jest mozliwe dostosowanie dawki leku w postaci tabletek powlekanych. W tej grupie wiekowej zaleca si¢ stosowanie
lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Odstegpy czasu pomigdzy kolejnymi dawkami musza by¢ dostosowane indywidualnie, w zaleznosci od
stopnia wydolnosci nerek. Dawke nalezy dostosowac zgodnie z ponizsza tabela. Aby skorzysta¢ z ponizszej tabeli dawkowania, niezbedne sg dane
dotyczace wartos$ci klirensu kreatyniny u danego pacjenta (Cli,) w ml/min. Wartos¢ Cly, (ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie st¢zenia kreatyniny
W surowicy (mg/dl), stosujac nastepujacy wzor:

[140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg)

72 x ste¢zenie kreatyniny w surowicy (mg/dl) (x 0,85 dla kobiet)
Dostosowanie dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek:
Grupa Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czesto$¢ podawania
Prawidtowa czynnos¢ 230 1 tabletka raz na dobe
Lagodne zaburzenia czynnosci 50-79 1 tabletka raz na dobe
Umiarkowane zaburzenia czynnosci 30-49 1 tabletka co 2 dni
Cigzkie zaburzenia czynnosci <30 1 tabletka co 3 dni
Schytkowa niewydolno$¢ nerek - <10 Stosowanie leku przeciwwskazane
pacjenci dializowani

U dzieci i mlodziezy z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie wartosci klirensu nerkowego oraz masy
ciala. Brak szczegotowych danych dotyczacych stosowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
U pacjentdw wylacznie z zaburzeniami czynnosci watroby zmiana dawkowania nie jest konieczna. Dostosowanie dawkowania jest zalecane u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek (patrz powyzej ,,Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek”). Sposob podawania: Tabletke
powlekang nalezy przyjmowac doustnie, potykac¢ w catosci, popijajac ptynem. Tabletke¢ mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od
positku. Zalecane jest przyjmowanie dawki leku raz na dobg. Czas trwania leczenia: Okresowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy
wystepujace rzadziej niz cztery dni w tygodniu lub utrzymujace si¢ krocej niz cztery tygodnie w ciggu roku) nalezy leczy¢ zgodnie z przebiegiem
choroby; leczenie mozna przerwac od razu po ustgpieniu objawdw i wznowi¢ po ponownym ich wystapieniu. W przypadku przewlektego
alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa (objawy wystepujace czesciej niz cztery dni w tygodniu lub utrzymujace si¢ dtuzej niz cztery tygodnie
w roku) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie ekspozycji na alergeny. Do$wiadczenie kliniczne dotyczace stosowania
lewocetyryzyny obejmuje co najmniej 6-miesigczny okres leczenia. Dos§wiadczenie kliniczne z zastosowaniem cetyryzyny (racemat) w leczeniu
przewleklej pokrzywki i przewleklego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa obejmuje okres do 1 roku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na substancj¢ czynna, cetyryzyne, hydroksyzyng jakiekolwiek inne pochodne piperazyny lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. U pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Nie zaleca si¢ stosowania produktu Zyx u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz dostepna postaé leku (tabletki powlekane) nie
pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki. Zaleca si¢ stosowanie lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ spozywajac alkohol w trakcie stosowania leku. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow z ryzykiem
zatrzymania moczu (np.: uszkodzenie rdzenia krggowego, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz lewocetyryzyna moze zwigkszac ryzyko
zatrzymania moczu. Lewocetyryzyna moze powodowac nasilenie napadéw padaczkowych, z tego wzgledu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u
pacjentow z padaczka oraz u pacjentow z ryzykiem wystapienia drgawek. Leki przeciwhistaminowe hamujg reakcje alergiczng w testach skornych,
dlatego zaleca si¢ odstawienie lekow przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testow. W przypadku przerwania stosowania
lewocetyryzyny mozliwe jest wystapienie §wigdu, nawet jesli objawy te nie wystepowaty przed rozpoczeciem leczenia. Te objawy moga ustapic
samoistnie. W niektorych przypadkach objawy moga by¢ intensywne i moze by¢ konieczne wznowienie leczenia. Objawy powinny ustapi¢ po
wznowieniu leczenia. Produktu nie nalezy stosowaé u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nie
przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lewocetyryzyny (w tym badan z induktorami CYP3A4); wyniki badan ze zwigzkiem racemicznym
cetyryzyny nie wykazaty klinicznie istotnych niepozadanych interakcji (z pseudoefedryna, cymetydyna, ketokonazolem, erytromycyna,
azytromycyna, glipizydem i diazepamem). Zaobserwowano niewielkie zmniejszenie klirensu cetyryzyny (16%) po podaniu wielokrotnym z
teofiling (400 mg raz na dobg); natomiast jednoczesne podawanie cetyryzyny nie zmienito rozmieszczenia teofiliny. Podawanie lewocetyryzyny z
pokarmem nie zmniejsza stopnia jej wchtaniania, natomiast zmniejsza szybkos¢ jej wchtaniania. U pacjentow wrazliwych jednoczesne
przyjmowanie cetyryzyny lub lewocetyryzyny z alkoholem lub innymi $rodkami hamujacymi czynno$¢ OUN moze wplywac na osrodkowy uktad
nerwowy, chociaz wykazano, ze zwiazek racemiczny cetyryzyny nie nasila dziatania alkoholu. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje: Brak danych
klinicznych lub istnieja ograniczone dane (mniej niz 300 ciaz) dotyczace stosowania lewocetyryzyny u kobiet w ciazy. Jednak dane otrzymane z
duzej liczby zastosowan cetyryzyny (racemat) u kobiet w ciazy (ponad 1000 ciaz) nie wskazuja, aby wywotywata ona wady rozwojowe lub dziatata
toksycznie na ptod i noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozw0j zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy. Mozna rozwazy¢ zastosowanie lewocetyryzyny w okresie ciazy, jezeli
jest to konieczne. Karmienie piersia: Wykazano, ze cetyryzyna (racemat) przenika do mleka u ludzi. Dlatego tez jest prawdopodobne, ze
lewocetyryzyna przenika do mleka u ludzi. U niemowlat karmionych piersia moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwigzane z lewocetyryzyna.
Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢, przepisujac lewocetyryzyng kobietom karmigcym piersia. Ptodnosé: brak danych klinicznych dotyczacych
lewocetyryzyny. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: W porownawczych badaniach klinicznych nie wykazano,
aby lewocetyryzyna w zalecanej dawce uposledzata sprawno$¢ umystowa, zdolno$¢ reagowania lub zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych. Jednakze, w trakcie leczenia lewocetyryzyng niektorzy pacjenci moga odczuwaé sennosé, zmeczenie i ostabienie. Dlatego pacjenci
planujacy prowadzenie pojazdoéw, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnosci lub obstugiwanie maszyn, powinni wzia¢ pod uwage
swoja reakcje na ten produkt leczniczy. Dzialania niepozadane: Badania kliniczne. Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: W badaniach
klinicznych z udziatem kobiet i mg¢zczyzn w wieku od 12 do 71 lat, u 15,1% pacjentdw w grupie przyjmujacej 5 mg lewocetyryzyny, odnotowano
co najmniej jedno dzialanie niepozadane na lek w poréwnaniu z 11,3% pacjentéw w grupie otrzymujacej placebo. 91,6% tych dziatan
niepozadanych miato nasilenie fagodne lub umiarkowane. W badaniach klinicznych, odsetek pacjentow wycofanych z badania z powodu dziatan
niepozadanych wynosit 1% (9/935) w grupie otrzymujacej lewocetyryzynge w dawce 5 mg i 1,8% (14/771) w grupie otrzymujacej placebo. W
badaniach klinicznych z zastosowaniem lewocetyryzyny wzigto udziat 935 oséb, ktéorym podawano lek w zalecanej dawce 5 mg na dobe. U 1% lub
wigcej pacjentow w tej grupie wystepowaty nastgpujace dziatania niepozadane po zastosowaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg lub placebo (czgsto:
>1/100 do <1/10):




Dziatania niepozadane Placebo Lewocetyryzyna 5 mg
(zgodnie z terminologia dziatan niepozadanych WHO - (n=771) (n=935)

WHOART)

Bol glowy 25 (3,2%) 24 (2,6%)

Sennosé¢ 11 (1,4%) 49 (5,2%)

Suchos$¢ w jamie ustnej 12 (1,6%) 24 (2,6%)

Zmegczenie 9 (1,2%) 23 (2,5%)

Obserwowano tez inne, niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (niezbyt czgsto > 1/1 000, < 1/100), takie jak ostabienie i bol brzucha.
Wystepowanie dziatan niepozadanych o charakterze sedatywnym, takich jak: senno$¢, zmeczenie i oslabienie, wystgpowato czesciej po podaniu
lewocetyryzyny w dawce 5 mg (8,1%) niz po podaniu placebo (3,1%). Dzieci i mtodziez: w dwoch badaniach kontrolowanych placebo z udziatlem
dzieci w wieku od 6 do 11 miesig¢cy oraz dzieci w wieku od 1 do ponizej 6 lat, 159 pacjentom podawano lewocetyryzyne w dawce odpowiednio
1,25 mg na dobg przez 2 tygodnie oraz 1,25 mg dwa razy na dobg. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zgtaszane po podaniu
lewocetyryzyny lub placebo, wystgpujace z czgstoscig 1% lub wigksza.

Klasyfikacja uktadow i narzadow z Placebo (n=83) Lewocetyryzyna (n=159)
uwzglednieniem terminéw zalecanych przez

MedDRA

Zaburzenia zotadka i jelit

Biegunka 0 3 (1,9%)

Wymioty 1 (1,2%) 1 (0,6%)

Zaparcia 0 2 (1,3%)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Sennosé 2 (2,4%) 3 (1,9%)

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia snu 0 2 (1,3%)

W badaniach klinicznych z grupa kontrolng placebo, prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby z udziatem dzieci w wieku od 6 do 12 lat, 243
dzieciom podawano lewocetyryzyne w dawce 5 mg na dobe przez rozny okres — od krotszego niz 1 tydzien do 13 tygodni. Ponizej przedstawiono
dziatania niepozadane zglaszane po podaniu lewocetyryzyny lub placebo, wystepujace z czgstoscia 1% lub wigksza.

Dziatania niepozadane Placebo Lewocetyryzyna 5 mg (n=243)
(n = 240)

Bol glowy 5 (2,1%) 2 (0,8%)

Sennos¢ 1 (0,4%) 7 (2,9%)

Okres po wprowadzeniu produktu do obrotu: dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono wedtug klasyfikacji
uktadow i narzadow oraz czgstosci wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢sto$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwos¢, w tym anafilaksja.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czgsto$¢ nieznana: zwigkszone taknienie. Zaburzenia psychiczne: czgsto$¢ nieznana: agresja, pobudzenie,
omamy, depresja, bezsennos$¢, mysli samobojcze, koszmary senne. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto$¢ nieznana: drgawki, parestezja, zawroty
glowy (pochodzenia osrodkowego), omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku. Zaburzenia ucha i btednika: Czgsto$¢ nieznana: zawroty gtowy
(pochodzenia btgdnikowego). Zaburzenia oka: czgstos¢ nieznana: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy gatek ocznych.
Zaburzenia serca: czesto$¢ nieznana: kolatanie serca, tachykardia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: czgstosé
nieznana: duszno$¢. Zaburzenia zotadka i jelit: Czgsto§¢ nieznana: nudnos$ci, wymioty, biegunka. Zaburzenia watroby i drog zolciowych: czestosé
nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Czgstos¢ nieznana: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, zatrzymanie
moczu. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto§¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, trwala wysypka polekowa, $wiad, wysypka, pokrzywka.
Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czgsto$¢ nieznana: bole migsni, bol stawodw. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
czgsto$¢ nieznana: obrzek. Badania diagnostyczne: czgsto$¢ nieznana: zwigkszenie masy ciala, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby.
Opis wybranych dziatan niepozadanych: Zgtaszano przypadki §wiadu po przerwaniu stosowania lewocetyryzyny. Zglaszanie podejrzewanych
dzialan 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 Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu Przedawkowanie: Objawy: w przypadku przedawkowania moze wystapi¢ senno$¢ u osob dorostych oraz
poczatkowo pobudzenie i niepokdj, zwlaszcza ruchowy, a nastgpnie sennos¢ u dzieci. Postepowanie w przypadku przedawkowania:

nie jest znane specyficzne antidotum dla lewocetyryzyny. W przypadku przedawkowania zalecane jest leczenie objawowe i podtrzymujace. Jesli od
przyjecia leku uptyneto niewiele czasu, nalezy rozwazy¢ plukanie zotadka. Lewocetyryzyna nie jest skutecznie usuwana za pomocg hemodializy.
Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie nr 16470 (Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych). Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Dostepne opakowania: 28, 56, 84 tabletki. Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych lekow, srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych obowigzujacy od 01.03.2020.
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Zyx, tabl. powl., 5 mg 28 szt. 19,79 11,19

Zyx, tabl. powl., 5 mg 56 szt. 34,28 17,09

Zyx, tabl. powl., 5 mg 84 szt. 38,41 12,63







