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Naczelna Izba Aptekarska
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-11.00: fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 02-06-2021 r.
DEL-LRP.460.363.2021

Pani
Iwona Kasprzak
Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia
ul. Rakowiecka 26/30
02-528 Warszawa
Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zatgczeniu kopie decyzji Prezesa Urzedu z dnia 19.05.2021 r. o numerze
UR/ZD/1145/21, dotyczacy produktu leczniczego Lecetax (Levocetirizini dihydrochloridum),
tabletki powlekane, 5 mg (numer pozwolenia: 20416). Podmiotem odpowiedzialnym
ww. produktu leczniczego jest Aristo Pharma Sp. z 0.0.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC weszla
w zycie z dniem 19.05.2021 r.

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

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa

Lukasz Burda
Dyrektor

fdokument podpisany elektronicznie/

Zalgezniki;
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1145/21 z dnia 19.05.2021 r.
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Lecetax

Do wiadomosci:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska
Naczelna Izba Lekarska
Glowny Inspektor Farmaceutyczny
PASMI

©wos

RODO - informacja dotyczqca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowe] Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych (http:Alurpl.gov. pl/plidanecsobowe).




Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 19 -85 2821

Nr URZD/NANS

Aristo Pharma Sp z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
2 12.12.2008, str. 7. ze zm.) '

-

zmienia si¢ pozwolenie nr 20416
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Lecetax
Levocetirizini dihydrochloridum
tabletki powlekane, 5 mg

typ zmiany: Il nr C.Lz

W punkcie ,,Kategoria dostepnosci”

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zast¢puje si¢ zapisem: 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 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia w calodci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: K.p.a.).
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych., Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze. na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 533 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325, dalej:
P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge. na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi sie
za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi administracji  publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony,
2.a/a
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lecetax, 5 mg, tabletki powlekane

Levocetirizini dihydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowa¢
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lecetax i w jakim celu si¢ go stosuje

1.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lecetax
3. Jak stosowac¢ lek Lecetax

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Lecetax

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Lecetax i w jakim celu si¢ go stosuje

Lewocetyryzyny dichlorowodorek jest substancjg czynna leku Lecetax.

Lecetax jest lekiem przeciwalergicznym.

Jest stosowany w leczeniu objawdéw chorob zwigzanych z:

— alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (w tym przewlektym alergicznym zapaleniem btony
$luzowej nosa);

— pokrzywka.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lecetax

Kiedy nie stosowa¢é leku Lecetax:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewocetyryzyny dichlorowodorek, cetyryzyne, hydroksyzyne,
jakiekolwiek pochodne piperazyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
{(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (niewydolno$¢ nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Lecetax nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent moze miec¢ trudnosci z oproznieniem pecherza (w stanach, takich jak: uszkodzenie
rdzenia krggowego lub rozrost gruczotu krokowego), nalezy poradzic si¢ lekarza.
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Lek Lecetax moze powodowac¢ nasilenie napadow padaczkowych, z tego wzgledu nalezy poradzic si¢
lekarza, jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystgpienia drgawek.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapyta¢ lekarza, czy pacjent
powinien przerwac stosowanie leku Lecetax na kilka dni przed wykonaniem testow. Ten lek moze
wplywaé na wyniki testow alergicznych.

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

Lek Lecetax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lecetax z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku przyjmowania leku Lecetax jednoczesnie z alkoholem lub
innymi substancjami wptywajacymi na czynnos¢ mozgu.

U pacjentéw wrazliwych, jednoczesne podawanie leku Lecetax z alkoholem lub innymi substancjami
dziatajacymi osSrodkowo moze spowodowaé dodatkowe obnizenie czujnosci i zdolnosci reagowania.
Lek Lecetax mozna przyjmowac podczas positku lub miedzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektoérych pacjentéw leczonych lekiem Lecetax moze wystapi¢ sennos¢, ospatosé, zmeczenie

i wyczerpanie. Nalezy zachowac ostroznos$é podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
do czasu poznania swojej reakcji na lek. Niemniej jednak specjalne testy przeprowadzone z udziatem
zdrowych ochotnikéw po przyjeciu lewocetyryzyny w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu leku

na koncentracje uwagi, zdolno$¢ reagowania lub zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow.

Lecetax zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Lecetax

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhug
zaleceni lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku dla dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat i starszych to: jedna tabletka na dobe.
Specjalne instrukcje dotyczace dawkowania u szczegélnych grup 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 dawke nalezy takze dostosowaé¢ do masy ciala; dawke
leku ustali lekarz.

Pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie wolno stosowac lewocetyryzyny.

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




U pacjentéw, u ktorych wystepuja zaréwno zaburzenia czynno$ci watroby, jak i zaburzenia czynno$ci
nerek, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki w zaleznosci od stopnia ciezko$ci choroby
nerek. U dzieci dawka bedzie dobrana w zaleznosci od masy ciata; dawka leku jest ustalana przez
lekarza.

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat | powyzej)
U pacjentow w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, jezeli czynnos¢ nerek jest
prawidlowa.

Stosowanie u dzieci
Lecetax nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

W jaki sposéb i kiedy nalezy przyjmowa¢ lek Lecetax?

Lek wylacznie do stosowania doustnego.

Tabletki leku Lecetax nalezy potyka¢ w calosci, popijajac wodg. Lek moze by¢ przyjmowany
z positkiem lub bez positku.

Jak dlugo nalezy przyjmowac lek Lecetax?

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié sie do
lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ leku Lecetax przez okres dtuzszy niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wi¢ekszej niz zalecana dawki leku Lecetax

U dorostych, w przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Lecetax, moze wystgpié
sennos¢. U dzieci poczatkowo moze wystapi¢ pobudzenie i niepokoj, zwtaszcza ruchowy, a nastepnie
sennosc.

W razie podejrzenia przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Lecetax nalezy zwrdcié si¢ do lekarza,
ktory zadecyduje, jakie dziatania powinny zostaé podjete.

Pominie¢cie zastosowania leku Lecetax

W przypadku pominigcia dawki leku Lecetax, badz zastosowania dawki mniejszej niz zalecana przez
lekarza, nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy przyja¢
kolejna dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Lecetax

Przerwanie stosowania leku Lecetax nie powinno wywotaé szkodliwego dziatania.

W rzadkich przypadkach moze jednak wystapi¢ $wiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu
stosowania leku Lecetax, nawet jesli objawy te nie wystepowaty przed rozpoczeciem leczenia.
Objawy te moga ustapi¢ samoistnie. W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ intensywne
i moze by¢ konieczne wznowienie leczenia. Objawy te powinny ustapi¢ po wznowieniu leczenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czgsto: moga wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
Suchos¢ w jamie ustnej, bol glowy, zmeczenie i sennosé.

Niezbyt czgsto: moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Wyczerpanie i bdle brzucha.




Czgstos¢ nieznana: cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Zglaszano réwniez inne dzialania niepozadane, takie jak: kolatanie serca, zwiekszenie czestosci akcji
serca, drgawki, mrowienie, zawroty glowy, omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku (zmienione
odczuwanie smaku), uczucie wirowania lub kotysania, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie,
rotacyjne ruchy gatek ocznych (niekontrolowany okr¢zny ruch gatek ocznych), bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu, niemozno$¢ catkowitego opréznienia pecherza moczowego, obrzek, swiad,
wysypka, pokrzywka (obrzek, zaczerwienienie i $wigd skory), wykwity skorne, dusznosé, zwigkszenie
masy ciala, béle migsni, bol stawdw, pobudzenie i zachowanie agresywne, omamy, depresja,
bezsennos¢, nawracajace mysli samobdjcze lub zainteresowanie samobdjstwem, koszmary senne,
zapalenie watroby, nieprawidtowa czynnos¢ watroby, wymioty, zwigkszenie apetytu, nudnosci

i biegunka.

Swiad (intensywne swedzenie) po przerwaniu leczenia.

W przypadku zauwazenia pierwszych objawow reakeji nadwrazliwosci nalezy przerwaé stosowanie
leku Lecetax i powiedzie¢ o tym lekarzowi. Do objawéw reakcji nadwrazliwosci mogg nalezeé:
obrzek warg, jezyka, twarzy i (lub) gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (ucisk w klatce
piersiowej lub swiszczacy oddech), pokrzywka, nagly spadek cisnienia tetniczego krwi prowadzacy
do zapasci lub wstrzasu, ktdre mogg prowadzi¢ do zgonu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lecetax
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu po:
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lecetax

- Substancja czynng leku jest lewocetyryzyny dichlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
5 mg lewocetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian,
otoczka tabletki Opadry White (YS-1-7003): tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza,
makrogol 400, polisorbat 80.




Jak wyglada lek Lecetax i co zawiera opakowanie

Biale tabletki powlekane z rowkiem dzielacym, okragte standardowo obustronnie wypukie
z wytloczonym napisem ,,161” po jednej stronie i ,,H” po drugiej stronie.

Tabletki leku Lecetax sa dostgpne w blistrach zawierajgcych: 7 i 10 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca/lmporter

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Medis International a.s.
Prumyslova 961/16, 747 23 Bolatice
Czechy

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

Czechy — Levocetirizin Dr. Max

Polska — Lecetax

Portugalia — Levocetirizina Hetero Europe 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Stowacja - Levocetirizin Dr. Max filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




