PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

L-Cet 5 mg comprimate filmate
Levocetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa cateva zile de utilizare nu va sim{iti mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este L-Cet si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati L-Cet
Cum sa luati L-Cet

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza L-Cet

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este L-Cet si pentru ce se utilizeaza
L-Cet comprimate filmate este un medicament ce contine ca substantd activa diclorhidratul de
levocetirizind — un antagonist puternic si selectiv al receptorilor Hi-histaminergici periferici.

L-Cet este utilizat la adulti si copii cu varsta peste 6 ani pentru tratamentul simptomatic al rinitei
alergice (inclusiv al rinitei alergice persistente) si urticariei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati L-Cet

Nu luati L-Cet daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la levocetirizina sau alte componente ale preparatului;
- daca suferiti de insuficienta renala severa.

L-Cet nu se administreaza la copiii cu varsta sub 6 ani.

Nu luati acest medicament daca va aflati In oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte sa luati L-Cet.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie manifestatd precautie daca aveti factori predispozanti pentru retentie urinard (de ex. leziuni
ale maduvei spinarii, hiperplazia prostatei), deoarece levocetirizina poate creste riscul de retentie
urinara.

Tn timpul administrarii medicamentului L-Cet se recomanda precautie la ingestia concomitenti de
alcool etilic.



Este necesara precautiec in cazul pacientilor cu epilepsie si pacientilor cu risc de aparitie a
convulsiilor, deoarece levocetirizina poate provoca agravarea convulsiilor.

Testele cutanate alergologice sunt inhibate la administrarea de antihistaminice §i este necesara o
perioada de pauza (de 3 zile) nainte de efectuarea acestora.

La Tntreruperea tratamentului cu levocetirizina poate aparea prurit/urticarie, desi aceste simptome nu
erau prezente inainte de initierea tratamentului. Aceste simptome pot dispdrea spontan. In unele
cazuri, simptomele pot fi intense si pot necesita reinceperea tratamentului. Simptomele se vor
ameliora odata ce tratamentul a fost initiat.

Administrarea acestui medicament nu este recomandata la copiii cu varsta sub 6 ani, deoarece L-Cet
comprimatele filmate nu permite ajustarea corespunzatoare a dozei. La copii se recomanda utilizarea
formelor pediatrice cu continut de levocetirizina.

L-Cet impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Aceasta este necesar
deoarece L-Cet poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza L-Cet.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati urmatoarele medicamente:

- medicamente care deprimd sistemul nervos central (medicamente care incetinesc activitatea
normald a creierului, cum sunt sedativele si tranchilizantele), de exemplu diazepam, morfina. La
pacientii sensibili, efectul asupra creierului poate fi accentuat sau diferit de cel asteptat.

L-Cet impreunai cu alimente, bauturi si alcool

L-Cet poate fi luat cu sau fara alimente. Cu toate acestea, efectul comprimatelor poate fi intarziat
atunci cand acestea sunt luate impreuna cu alimente.

La pacientii sensibili, utilizarea concomitenta de cetirizind sau levocetirizind si alcool etilic, poate
determina accentuarea efectelor asupra sistemului nervos central ale alcoolului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, incercati sa raimaneti gravida sau alaptati.
Medicul dumneavoastra va decide daca beneficiile depasesc posibilele riscuri in urma tratamentului
cu L-Cet.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Avénd in vedere posibilitatea de dezvoltare a reactiilor adverse (somnolenta, fatigabilitate, astenie)
capacitatea de a conduce vehicule si de folosi utilaje trebuie sé fie stabilitd de catre un medic dupa
evaluarea raspunsului individual la tratament.

Informatii importante privind unii excipienti
L-Cet comprimate filmate contine colorant azoic Sunset yellow FCF (E110) care poate determina
reactii alergice.

3. Cum sa luati L-Cet
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra Sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Comprimatele filmate L-Cet se administreaza pe cale orala fara a fi mestecate, cu putina apa.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
Doza zilnica recomandata este de 5 mg (1 comprimat filmat).

Daca suferiti de insuficienta renald usoara pana la moderatd, medicul dumneavoastrd va poate
prescrie o doza mai redusa conform cu severitatea afectiunii renale.

Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor. Medicul dumneavoastra sau
farmacistul va vor sfatui in aceasta privina.

Daca luati mai mult L-Cet decat trebuie
Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult L-Cet decét trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.
In caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele simptome: somnolenta la adulti si copii; initial
agitatie si neliniste, urmate de somnolenta.

Daca uitati sa luati L-Cet

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastrd nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatad; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In timpul studiilor clinice, la adulti au fost raportate urmatoarele reactiile adverse:

* reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane): dureri de cap, somnolenta,
uscaciunea gurii, fatigabilitate.

* reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): astenie si dureri
abdominale.

La copii, cele mai frecvente reactii adverse raportate in timpul studiilor clinice au fost: somnolenta,
diaree, constipatie, tulburi de somn, dureri de cap, varsaturi.

In perioada de dupi punerea pe piatd a medicamentului au fost raportate urmatoarele reactii adverse
cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): hipersensibilitate,
inclusiv anafilaxie, cresterea apetitului, agresivitate, agitatie, halucinatii, depresie, insomnie, ideatie
suicidara, convulsii, parestezii, ameteli, sincopa, tremor, tulburari ale simtului gustativ (disgeuzie),
vertij, tulburari vizuale, vedere incetosata, resimtirea batdilor inimii, accelerarea frecventei batailor
inimii, dificultate in respiratie, greata, voma, diaree, infamatie a ficatului, eliminare dificila a urinei
(disurie), retentie urinara, edem angioneurotic, eruptie cutanatd provocatd de medicament, prurit,
eruptie cutanatad tranzitorie, urticarie, dureri musculare, dureri articulare, edem, cresterea greutatii
corporale, valori anormale ale testelor functiei hepatice.

Prurit (mancarime intensd) la intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti



raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza L-Cet
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine L-Cet

Substanta activa este diclorhidratul de levocetirizind. Fiecare comprimat filmat contine diclorhidrat
de levocetirizind 5 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina (PH102), croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu, Opadry Il 85 G 51300 verde (alcool polivinilic, talc, dioxid de
titan, macrogol, lecitina (din soia), galben de chinolina lac de aluminiu (E104), indigo carmin lac de
aliminiu (E132), Sunset yellow FCF lac de aluminiu (E110)).

Cum arata L-Cet si continutul ambalajului
L-Cet se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare verde.

L-Cet este disponibil in cutii de carton ce contin 1, 3 sau 10 blistere a cate 10 comprimate filmate si
prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,

Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),

India

Acest prospect a fost aprobat Tn Decembrie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



