PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

L-Cet 2,5 mg/5ml sirop
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-vdA 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 simtifi mai bine sau va simtiti 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

ok wnE

1. Ce este L-Cet si pentru ce se utilizeaza

L-Cet este un medicament antialergic utilizat pentru tratamentul semnelor de boala (simptomelor)
asociate cu:

- rinite alergice (inclusiv rinita alergica persistenta);

- eruptii pe piele (urticarie).

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

Nu luati L-Cet:

- daca sunteti alergic la diclorhidrat de levocetirizind, cetirizind, hidroxizind, la oricare alti derivati
de piperazina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
punctul 6);

- daca functia dumneavoastra renald este complet sau aproape complet afectata (anurie).

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

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati L-Cet, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu este recomandata administrarea acestui medicament la copiii cu varsta sub 2 ani, datorita lipsei
datelor privind siguranta utilizarii la aceasta grupa de varsta.

Daca aveti epilepsie sau aveti risc de convulsii, adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru
recomandari, deoarece utilizarea acestui medicament poate provoca agravarea convulsiilor.



L-Cet trebuie administrat cu precautie daca aveti factori predispozanti pentru retentie urinara (de
exemplu, leziuni ale maduvei spindrii, hiperplazia prostatei), deoarece levocetirizina poate creste
riscul de retentie urinara.

Raspunsul la testele alergologice cutanate este inhibat de catre antihistaminice si, prin urmare, este
necesara o perioada de timp pentru eliminarea substantelor active din organism (de cel putin 3 zile)
Tnainte de efectuarea acestor teste.

La intreruperea tratamentului cu levocetirizina poate aparea pruritul, chiar daca aceste simptome nu
erau prezente inainte de initierea tratamentului. Simptomele pot dispirea spontan. In unele cazuri,
simptomele pot fi intense si pot necesita reluarea tratamentului. Pruritul, de regula, dispare la initierea
repetatd a tratamentului.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati L-Cet sirop.

L-Cet 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 cele eliberate fara prescriptic medicala.

Aceasta este necesar deoarece L-Cet sirop poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente.
De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza L-Cet sirop.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra dac utilizati:

- medicamente care deprima sistemul nervos central (medicamente care incetinesc activitatea
normala a creierului, cum sunt sedativele si tranchilizantele), de exemplu diazepam. La unii
pacienti, efectul asupra creierului poate fi accentuat sau diferit de cel asteptat.

L-Cet sirop impreuni cu alimente, bauturi si alcool

L-Cet poate fi luat cu sau fara alimente.

La pacientii sensibili, administrarea concomitenta de L-Cet impreuna cu alcool sau alte substante care
actioneaza asupra creierului poate determina o scadere suplimentara a vigilentei si afectarea
performantei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii dintre pacientii tratati cu levocetirizind pot prezenta somnolentd, oboseala si epuizare. Aveti
grija atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje pand cand stifi modul in care va afecteaza
acest medicament. Totusi testele specifice nu au evidentiat nicio afectare a vigilentei mentale,
abilitatii de a reactiona sau abilitdtii de a conduce vehicule la persoanele sandtoase dupa ce au luat
levocetirizina in dozele recomandate.

Informatii importante privind unii excipienti

L-Cet contine zaharozd. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

L-Cet contine metilparahidroxibenzoat de sodiu (E219) si propilparahidroxibenzoat de sodiu (E217),
care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum si luati L-Cet sirop



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra Ssau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate

Categoria de Varsta Doza zilnica Doza unica Frecventa de
pacienti administrare
Copii De la 2 ani pana la 6 ani 25mg(Bml) | 1,25mg (2,5ml) | 2 ori pe zi
De la 6 ani pana la 12 ani 5mg (10ml) | 5mg (10 ml) 1 data pe zi
Adolescenti | Dela 12 ani pandala 18 ani | 5mg (10ml) | 5mg (10 ml) 1 data pe zi
Adulti Peste 18 ani 5mg (10 ml) | 5mg (10 ml) 1 data pe zi

Copii cu varsta sub 2 ani
Nu este recomandatd administrarea medicamentului la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece nu exista
date suficiente privind administrarea la aceasta grupa de varsta.

Varstnici
La pacientii varstnici cu functie renald normala nu este necesara ajustarea dozei.

Pacienti cu insuficienta renala
Daca suferifi de insuficienta renalda usoara pand la moderata, medicul dumneavoastrd va poate
prescrie o doza mai redusa conform severitatii afectiunii renale.

Pacienti cu insuficienta hepatica

La pacientii care suferd numai de insuficientd hepaticd ajustarea dozei nu este necesard. Daca suferiti
de insuficientd hepatica si renald, medicul dumneavoastrda va poate prescriec o doza mai redusa
conform severitatii afectiunii renale.

Mod de administrare

L-Cet sirop poate fi administrat cu sau fara alimente.

Durata tratamentului este in functie de tipul, durata si evolutia simptomatologiei. Medicul
dumneavoastra sau farmacistul va vor sfatui in aceasta privinta.

Daca aveti impresia ca efectul L-Cet este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci luati mai mult L-Cet decat trebuie

Dacai ati luat sau credeti ca ati luat mai mult L-Cet sirop decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentafi-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Tn caz de supradozaj probabil veti avea urmitoarele simptome: somnolenta (la adulti), iar la 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 recomandatd de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

Daca incetati sa administrati L-Cet



Daca intrerupeti tratamentul cu L-Cet mai devreme decat ar trebui, aceasta nu va produce nicio reactie
adversa. Cu toate acestea, este posibil ca simptomele pentru care luati levocetirizina sa reapara: prurit
(mancarime intensa), chiar daca aceste simptome nu erau prezente inainte de initierea tratamentului.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Reactiile adverse posibile care pot aparea la utilizarea acestui medicament sunt descrise mai jos.

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Uscdciunea gurii;

- dureri de cap;

- oboseala;

- somnolenta.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- astenie;
- durere abdominala.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- reactii alergice, inclusiv anafilaxie;

- cresterea apetitului;

- agresivitate, agitatie, halucinatii, depresie, insomnie, ideatie suicidara;

- convulsii, parestezii, ameteli, sincopd, tremor, disgeuzie;

- vertij, tulburdri vizuale, vedere incetosata, oculogirie;

- resimtirea batailor inimii, accelerarea frecventei batailor inimii;

- dificultate in respiratie;

- greata, voma, diaree;

- inflamatie a ficatului;

- urinare dificila, imposibilitate de a urina;

- edem angioneurotic, eruptie cutanatd provocata de medicament, prurit, eruptie cutanata tranzitorie,
urticarie;

- dureri musculare, dureri articulare;

- edeme, crestere a greutdtii corporale, valori anormale ale testelor functiei hepatice;

- aparitia pruritului dupd intreruperea tratamentului cu levocetirizina.

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 se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalaj original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Dupa prima deschidere a flaconului a se pastra nu mai mult de 4 saptdmani.

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 sirop

Substanta activa: diclorhidrat de levocetirizina. 5 ml sirop contine diclorhidrat de levocetirizina 2,5
mg.

Celelalte componente sunt: glicerina, propilenglicol, metilparahidroxibenzoat de sodiu (E219),
propilparahidroxibenzoat de sodiu (E217), zaharoza, acid acetic glacial, acetat de sodiu trihidrat,
aromatizator menta, aromatizator banane, apa purificata.

Cum arata L-Cet si continutul ambalajului
L-Cet sirop se prezinta sub forma de lichid vascos, transparent, cu aroma caracteristica.

Cate 60 ml sau 100 ml sirop in flacoane din polietilend sau sticla. Cutii de carton ce contin 1 flacon,
lingurita dozatoare si prospectul pentru utilizator/pacient.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Kusum Pharm SRL

str. Skryabin 54, or. Sumi 40020,

regiunea Sumi, Ucraina

Kusum Pharm SRL

Fabricantul

Kusum Pharm SRL

str. Skryabin 54, or. Sumi 40020,
regiunea Sumi, Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2021

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



