PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Pollezin 5 mg/ml picéturi orale, solutie
diclorhidrat de 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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Pollezin picaturi orale, solutie si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pollezin picaturi orale, solutie
3. Cum sa luati Pollezin picaturi orale, solugie

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pollezin picaturi orale, solutie

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pollezin picituri orale, solutie si pentru ce se utilizeazi
Preparatul Pollezin picaturi orale, solutie se utilizeaza pentru tratamentul tulburarilor alergice.
Substanta activa a preparatului — levocetirizina — apartine grupului de medicamente, denumite
remedii antihistaminice, care blocheaza receptorii H1.
La adulti si copii cu varsta peste 2 ani se utilizeaza in tratamentul simptomelor si semnelor
starilor alergice (stranut, eliminari nazale, simptome oculare si cutanate), de exemplu:

e rinita alergica (inclusiv rinita alergica persistenta)

e urticarie (urticarie idiopatica cronica)

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pollezin picaturi orale, solutie
Nu administrati Pollezin picaturi orale, solutie:
e daca sunteti alergic la substanta activa, la alti derivati de piperazina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),
e daca aveti tulburare severa a functiei renale (clearance-ul creatininei sub 10 ml/min).

Atentionari si precautii

Tnainte de a lua Pollezin picaturi orale, solutie consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Daca aveti una dintre urmatoarele conditii, inainte de a incepe sa Pollezin picaturi orale, solutie
consultai medicul dumneavoastra:

e daca este posibil sa nu va puteti goli vezica urinara (aveti afectiuni cum sunt leziuni ale
maduvei spindrii sau prostatd mdritd), deoarece levocetirizina poate creste riscul de
retentie urinara.

e Daca va este planificata efectuarea testului la alergie, adresati-va medicului
dumneavoastra, daca puteti intrerupe utilizarea preparatului Pollezin. Acest preparat
poate influenta rezultatele testului alergic.

e Pruritul cutanat poate sa se dezvolte dupa sistarea cetirizinei, chiar daca aceste simptome
lipsesc la initierea tratamentului. De reguld, aceste simptome dispar spontan, dar in unele
cazuri ele pot fi destul de grave, care necesitd tratament. De reguld, aceste simptome
dispar dupa reluarea tratamentului.



Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

Pollezin picaturi orale, solutie se administreaza la copii cu varsta de 2 ani si peste.

Pollezin picaturi orale, solutie nu se administreaza la copii cu varsta sub 2 ani, din cauza lipsei
datelor de utilizare.

Pollezin picaturi orale, solutie impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Pollezin picaturi orale, solutie cu alimente, bauturi si alcool

Trebuie sa fiti precauti la utilizarea acestui preparat cu alcool sau medicamente cu actiune asupra
sistemului nervos central, deoarece la pacientii sensibili administrarea concomitenta de
levocetirizind si alcool sau alte medicamente cu actiune asupra sistemului nervos central, poate
diminua vigilenta si capacitatea de munca.

Pollezin picaturi orale, solutie poate fi utilizate indiferent de mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului.

Tnainte de a lua orice medicament in timpul sarcinii sau in perioada de aldptare consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii pacienti pot prezenta somnolentd, obosealad si astenie in urma tratamentului cu preparatul
Pollezin. Din aceastd cauza, pacientii care intentioneaza sa conducad vehicule, sa desfasoare
activitati potential periculoase sau sa foloseasca utilaje, trebuie sa ia in considerare raspunsul lor
la tratamentul medicamentos.

Studiile clinice comparative nu au dovedit ca levocetirizina, in dozele recomandate, afecteaza
vigilenta, reactivitatea sau capacitatea de a conduce vehicule.

Pollezin picaturi orale, solutie in calitate de excipienti contine metilparahidroxibenzoat,
propilparahidroxibenzoat. Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa luati Pollezin picituri orale, solutie

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Regimul de dozare

Doze recomandate:

Adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani i peste)

1 x 1 ml picaturi pe zi (= 1x20 picaturi din picurdtor) (cate 5 mg o data pe zi)

Copii cu varsta de 6-12 ani

1 x 1 ml picaturi pe zi (= 1x20 picéturi din picurdtor) (cate 5 mg o data pe zi)

Copii cu varsta de 2-6 ani

2 x 0,25 ml picaturi pe zi (= 2 X 5 picaturi din picurator) (zilnic 2,5 mg in doua prize egale: 2 X
1,25 mg).

Sugari si copii cu varsta sub 2 ani

Nu se recomanda.

Pacienti cu tulburarea functiei renale

Se vor administra cele mai mici doze in functie de severitatea afectarii functiei renale. La copii,
dozele se vor stabili pe baza greutatii corporale. Regimul de dozare se va determina de medic.

In tulburari severe ale functiei renale Pollezin picaturi orale, solutie este contraindicat.

Pacienti cu tulburarea functiei hepatice

La acesti pacienti nu este necesara modificarea dozei.

Pacienti cu tulburarea asociata a functiei hepatice si renale




La acesti pacienti se vor administra cele mai mici doze in functie de severitatea afectarii functiei
renale. La copii, dozele se vor stabili pe baza greutatii corporale. Regimul de dozare se va
determina de medic.

Varstnici

Nu este necesarda modificarea dozelor la varstnici, daca au o functionare normala a rinichilor.

Mod de administrare
Numarul necesar de picaturi se va masura cu ajutorul unei pipete intr-o lingura sau intr-un pahar
cu apa. Picaturile trebuie administrate oral, imediat dupa dizolvare, indiferent de alimentare.

Durata de administrare
Durata curei depinde de tipul bolii, durata, si evolutia simptomelor la pacienti. Durata
tratamentului este stabilita de catre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Pollezin picituri orale, solutie decét trebuie

La adulti, supradozajul semnificativ poate conduce la somnolenta; la copii — initial agitatie si
neliniste, urmate de somnolenta.

Daca ati luat mai mult Pollezin picaturi orale, solutie decét trebuie, va rugam sa va adresati la
medic, care va lua o decizie privind actiunile ulterioare.

Daca uitati sa luati Pollezin picaturi orale, solutie
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Asteptati momentul pentru a lua doza
urmatoare $i luati doza uzuala conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Pollezin picaturi orale, solutie

Intreruperea mai devreme decat este prevazut a tratamentului cu Pollezin nu trebuie si produca
efecte adverse. Pruritul cutanat poate sa se dezvolte dupa sistarea Pollezin, chiar daca aceste
simptome lipsesc la initierea tratamentului. De reguld, aceste simptome dispar spontan, dar in
unele cazuri ele pot fi destul de grave, care necesita tratament. De regula, aceste simptome dispar
dupa reluarea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.
Frecvente (care afecteaza 1-10 din 100 pacienti)
- Uscdciunea gurii, durei de cap, oboseald, somnolenta.
Mai putin frecvente (care afecteaza 1-10 din 1000 pacienti)
- stare generala de rdu, dureri abdominale.
Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

- palpitatii, cresterea frecventei cardiace, convulsii, intepaturi, ameteli, sincopa, tremor,
disgeuzie (denaturare a gustului), senzatie de rotatie sau de miscare, tulburari de vedere,
vedere incetosata, urinare dureroasa sau dificila, incapacitatea de a goli complet vezica
urinara, edem, prurit (mincarime), eruptii trecatoare pe piele, urticarie (umflaturi, roseata
si mancarimi ale pielii), eruptie pe piele, dificultati de respiratie, crestere in greutate,
dureri musculare, dureri articulare, comportament agresiv sau agitat, halucinatii, depresie,
insomnie, ganduri recurente de sau preocupare pentru sinucidere, inflamatia ficatului
(hepatita), functie anormala a ficatului, varsaturi, cresterea apetitului, greata si diaree.

La sistarea tratamentului — prurit (mancarime puternica).

La dezvoltarea primelor simptome de reactie alergica (edem al mucoasei gurii si/sau laringelui,
edem al fetei, respiratie dificila, apasare in piept sau respiratie suieratoare), scadere brusca a
tensiunii arteriale, care pot duce la colaps sau soc, care poate duce la deces), intrerupeti
administrarea preparatului Pollezin picaturi orale, solutie si adresati-va la medic.



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.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Pollezin picaturi orale, solutie

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu se congela!

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere — 6 saptdmani!

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatda pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pollezin picaturi orale, solutie

1 ml picaturi orale, solutie contine:

Substanta activa: diclorhidrat de levocetirizina 5 mg

Celelalte componente sunt: glicerol 85%, propilenglicol, zaharinat de sodiu, acetat de sodiu
trihidrat, metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat, acid acetic glacial, apa purificata.

Cum arata Pollezin picituri orale, solutie si continutul ambalajului:

Cum arata Pollezin picaturi orale, solutie

Picaturi orale, solutie

Lichid incolor sau aproape incolor, cu gust dulce, fara sediment, cu miros slab de acid acetic.
Ambalaj

Flacon din sticla de culoare brund cu capacitatea de 20 ml, inchis cu capac cu filet din
polipropilena cu strat intern din polietilena (PE) prevazut cu sistem de inchidere securizat
pentru copii si control al primei deschideri, si picurdtor din PE. Cate 1 flacon impreuna cu
prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Kereszturi ut 30-38.
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kdérmend, Matyas kiraly ut 65.
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in OCTOMBRIE 2018

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




