Departament Rejestru i Importu Rownolegtego Produktéw Leczniczych

DEL-LRP.460.873.2026

Warszawa, 03-07-2026

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad uprzejmie informuje o zmianie kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza
— OTC dla produktu leczniczego Alergimed (Levocetirizini dihydrochloridum), tabletki
powlekane, 5 mg, numer pozwolenia: 22520, podmiot odpowiedzialny: Dr. Max
Pharma s.r.o.

W zatgczeniu przekazujemy kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 27.02.2026 r.
o numerze UR/ZD/0372/26 dotyczaca tej zmiany.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC weszta
w zycie z dniem 30.06.2026 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zatgczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
Z upowaznienia Prezesa
tukasz Burda

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Zataczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/0372/26 z dnia 27.02.2026 r.;
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Alergimed.

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia;
Naczelna Izba Aptekarska;

Naczelna Izba Lekarska;

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

Polski Zwigzek Producentéw Lekéw bez Recepty.
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telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: https://www.gov.pl/urpl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (https://www.gov.pl/urpl/dane-osobowe).




Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr UR/ZD/0372/26
Warszawa, 27-02-2026

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

11000 Praga 1
Republika Czeska

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.) i art. 13e lit. ¢ rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgcego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L3342 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

Nr procedury: CZ/H/0771/001/11
zmienia sie pozwolenie nr 22520 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Alergimed
Levocetirizini dihydrochloridum
tabletki powlekane, 5 mg

typ zmiany: I nr C.l.z

W punkcie: Kategoria dostepnosci

Zmienia sie zapis

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691, dalej K.p.a.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a K.p.a. decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zagdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2026 r. poz. 143, dalej: p.p.s.a.),
strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 §
1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200
ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
whniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a

DZL-ZLE.4021.835.2025

Strona2z2



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Alergimed, 5 mg, tabletki powlekane

Levocetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

= Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alergimed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alergimed
Jak stosowa¢ lek Alergimed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alergimed

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

N B

1. Co to jest lek Alergimed i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynna leku Alergimed jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Lek Alergimed jest lekiem dzialajacym przeciwalergicznie.

Lek stosuje sie w leczeniu objawdw zwiazanych z:

o alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem
btony $luzowej nosa);

o pokrzywka.

Lek Alergimed jest wskazany dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alergimed

Kiedy nie stosowaé leku Alergimed:

° jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, na cetyryzyne, na hydroksyzyne
oraz inne pochodne piperazyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

o jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek wymagajaca dializy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alergimed nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.



Jesli pacjent ma problemy z opréznianiem pecherza moczowego (z powodu takich schorzen jak
uszkodzenie rdzenia kregowego lub rozrost gruczotu krokowego), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjent choruje na padaczke lub jest narazony na drgawki, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz stosowanie leku Alergimed moze powodowac nasilenie czgstosci wystepowania drgawek.

Jesli zaplanowano badanie na obecno$¢ alergii, nalezy zapyta¢ lekarza, czy konieczne jest przerwanie
przyjmowania leku Alergimed na kilka dni przed planowanym badaniem. Ten lek moze wptywac na
wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Stosowanie leku Alergimed nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz tabletki
powlekane nie pozwalaja na odpowiednie dostosowanie dawki.

Lek Alergimed a inne leki
Nalezy powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Lek Alergimed z alkoholem

Zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania leku Alergimed jednoczesnie z alkoholem lub innymi
substancjami wplywajacymi na czynnos¢ mézgu. U wrazliwych pacjentéw jednoczesne podawanie
leku Alergimed z alkoholem lub innymi substancjami wptywajgcymi na czynno$¢ mozgu, moze
spowodowa¢ dodatkowe obnizenie czujnosci i zdolno$ci reagowania.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw stosujacych lek Alergimed moze wystapi¢ senno$¢, ospatos¢, zmeczenie

i wyczerpanie. Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn,
dopdki pacjent nie pozna, jak ten lek wptywa na niego. Niemniej jednak specjalne testy
przeprowadzone z udziatem zdrowych ochotnikéw po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce
nie wykazaly wplywu leku na koncentracje uwagi, zdolno$¢ reagowania lub zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw.

Lek Alergimed zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3.  Jak stosowa¢ lek Alergimed

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku u 0séb dorostych, miodziezy i dzieci w wieku od 6 lat to 1 tabletka na dobe.

Zalecenia dotyczgce stosowania w szczegélnych grupach pacjentow:

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek dawka leku moze by¢ zmniejszona w zaleznosci od
stopnia cigzkosci choroby nerek, a u dzieci dawka bedzie dostosowana do masy ciata; dawke leku
ustali lekarz.

Pacjenci z cigezka choroba nerek wymagajaca dializ nie moga przyjmowac leku Alergimed.



Pacjenci, u ktérych wystepuja wylacznie zaburzenia czynnosci watroby, powinni przyjmowacé zwykle
zalecang dawke leku.

U pacjentéw, u ktérych wystepuja zardéwno zaburzenia czynnosci watroby, jak i zaburzenia czynnosci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby
nerek. U dzieci dawka bedzie dobrana na podstawie masy ciala; dawke leku ustali lekarz.

Pacjenci w wieku 65 lat i wigcej
U pacjentéw w podesztym wieku dostosowanie dawki nie jest konieczne, pod warunkiem, ze ich
czynnosé nerek jest prawidtowa.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca sie podawania tabletek leku Alergimed dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Kiedy i jak nalezy przyjac lek Alergimed?

Lek wylacznie do stosowania doustnego.

Tabletke nalezy potykaé w catosci, popijajac woda. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub bez
positku.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek Alergimed?
Okres leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i nasilenia objawow choroby i jest ustalany przez
lekarza.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem. Nie nalezy stosowacé tego leku dtuzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alergimed
W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci leku, u dorostych moze wystapi¢ sennos¢. U dzieci

poczatkowo moze wystapi¢ pobudzenie i niepokdj, a nastepnie sennos¢.

W razie podejrzenia przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Alergimed nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, ktéry zadecyduje, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete.

Pominiecie zastosowania leku Alergimed

W przypadku pominiecia dawki leku Alergimed badz zastosowania dawki mniejszej niz zalecana
przez lekarza, nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W takim
przypadku nalezy przyja¢ nastepna dawke o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)
Sucho$¢ w jamie ustnej, bole glowy, zmeczenie 1 sennos¢ lub ospatos¢.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)
Uczucie wyczerpania i béle brzucha.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



Inne dziatania niepozadane, takie jak: kolatanie serca, przyspieszone bicie serca, drgawki, mrowienia,
zawroty glowy, omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku (zaburzenia odczuwania smaku), uczucie
wirowania lub ruchu, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowany okrezny ruch gatek ocznych), bolesne lub utrudnione oddawanie moczu,
niemozno$¢ catkowitego opréznienia pecherza moczowego, obrzek, swiad (swedzenie), wysypka,
pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i swedzenie skory), wykwity skéme, dusznos¢, zwigkszenie
masy ciata, bole miesni, b6l stawow, agresywne zachowanie lub pobudzenie, omamy, depresja,
bezsennosé, nawracajgce mysli samobdjcze lub zainteresowanie samobojstwem, koszmary senne,
zapalenie watroby, zaburzenia czynnosci watroby, wymioty, zwigkszenie apetytu, nudnosci i biegunka
réwniez byly zglaszane.

Swiad (intensywne swedzenie) po odstawieniu leku.

W przypadku zauwazenia pierwszych objawéw reakeji nadwrazliwosci nalezy przerwaé stosowanie
leku Alergimed i niezwtocznie zglosi¢ sie do lekarza. Objawy reakcji nadwrazliwosci moga
obejmowaé: obrzek ust, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (ucisk
w klatce piersiowej lub $wiszczacy oddech), pokrzywka, nagle zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi
prowadzgce do zapasci lub wstrzasu, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatafi Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Alergimed
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alergimed

- Substancjg czynng leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka powlekana (tabletka) zawiera 5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian (E 572).
Otoczka tabletki: otoczka Opadry White Y'S-1-7003 (tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza
(E 464), makrogol 400 i polisorbat 80).




Jak wyglada lek Alergimed i co zawiera opakowanie
Biatle, okragte, obustronnie wypukfe tabletki powlekane, gtadkie po obu stronach (rozmiar tabletki
wynosi okoto 6,5 mm).

Tabletki sg dostarczane w blistrach z folii Alu-OPA/Alu/PVC lub z folii przezroczystej PVC/PVDC-
Alu lub z folii przezroczystej PVC-Alu,w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 1, 2, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Importer:

Saneca Pharmaceuticals a. s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Stowacja

Medis International a.s.
Prumyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Alergimed

Polska: Alergimed

Stowacja: Alergimed

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






