Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Duozinal, (2,5 mg + 58 mg Ca®")/5 ml, syrop
Cetirizini dihydrochloridum + Calcii chloridum dihydricum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé sie

z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Duozinal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Duozinal
Jak przyjmowa¢ Duozinal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Duozinal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNS

1. Coto jest Duozinal i w jakim celu si¢ go stosuje

Duozinal jest lekiem o dziataniu przeciwalergicznym. Lek zawiera dwie substancje czynne:
cetyryzyny dichlorowodorek i wapnia chlorek.

Wskazania do stosowania

U dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- fagodzenie objawow dotyczacych nosa i oczu, zwiazanych z sezonowym i przewleklym alergicznym
zapaleniem btony §luzowej nosa (takich jak kichanie, $wiad nosa, przekrwienie btony $luzowej nosa,
zaczerwienienie i swedzenie oczu, zawienie);

- fagodzenie objawdw przewleklej idiopatycznej pokrzywki (takich jak swiad, pokrzywka,
zaczerwienienie skory).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Duozinal

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Duozinal:

- jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyny dichlorowodorek lub wapnia chlorek dwuwodny
(substancje czynne) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na hydroksyzyne lub pochodne piperazyny;

- jesli pacjent ma zwigkszone stgzenie wapnia we krwi — hiperkalcemig (wystgpujaca np. u pacjentow
z hiperwitaminoza D — nadmiar witaminy D, nadczynno$cia przytarczyc, sarkoidoza — choroba
uktadu odporno$ciowego, chorobami nowotworowymi dajacymi przerzuty do kosci, jak np.
plasmocytoma);

- jesli pacjent ma hiperkalciuri¢ (wydalanie duzych ilosci wapnia z moczem);

- jesli pacjent ma galaktozemie (wrodzone zaburzenie wchianiania glukozy-galaktozy);



- jesli pacjent ma kamice nerkowa (odktadanie si¢ wapnia w drogach moczowych);
- jesli pacjent ma umiarkowane lub cig¢zkie zaburzenia czynno$ci nerek;
- jesli u pacjenta wystepuje blok przedsionkowo-komorowy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Duozinal nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent choruje na padaczke lub ma sktonnos$¢ do drgawek;

- jesli pacjent ma problemy z oddawaniem moczu (np. problemy z rdzeniem kregowym lub prostata,
lub problemy z pgcherzem moczowym).

Dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Duozinal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem Duozinal lekow wymienionych ponize;j.

Lek Duozinal moze wptywa¢ na dziatanie innych lekéw i odwrotnie.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:
- tetracykliny, fluorochinolony (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- zwiazki fluoru (sktadnik pasty do zgbow);

- sulfasalazyng (lek stosowany w leczeniu m.in. reumatoidalnego zapalenia stawow);

- tiazydowe leki moczopedne;

- witaming Dj;

- glikokortykosteroidy (zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. choroby reumatycznej);

- parathormon (lek stosowany w leczniu nadczynnosci tarczycy);

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy serca),
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko zaburzen rytmu serca,

- werapamil i inne leki blokujace kanat wapniowy (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego |
niewydolno$ci serca), poniewaz duze dawki leku Duozinal, zwtaszcza w skojarzeniu z witamina D,
moga ostabia¢ dziatanie tych lekow.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Duozinal z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac godzing przed positkiem, poniewaz niektore (wymienione ponizej) produkty
spozywcze moga wplywac na wchianianie leku.

Produkty, ktére moga zmniejsza¢ wchtanianie leku, to:

- produkty zawierajace szczawiany (np. szpinak, rabarbar);

- mleko i jego przetwory (jogurt, sery, kefir itp.);

- produkty zbozowe (pieczywo, makarony itp.);

- duze ilosci thuszezu;

- produkty o zasadowym odczynie (np. ziemniaki, kapusta, seler, pomidory, marchew).

Produkty, ktore moga zwigksza¢ wchtanianie leku, to:

- kwas cytrynowy;

- produkty o kwasnym odczynie (np. ptatki owsiane, chleb biaty i razowy, jaja, ryby, kawa, czarna
herbata).

Lek nalezy popija¢ duza iloscia ptynu, aby zapobiec podraznieniu zotadka.
Leku nie nalezy popija¢ napojami mlecznymi.



Podczas przyjmowania tego leku, nie nalezy pi¢ alkoholu.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek mozna stosowac w ciazy jedynie, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.
Leku Duozinal nie nalezy przyjmowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz lek przenika do mleka
matki i moze powodowac¢ objawy niepozadane u dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli wystapi sennos¢,
zawroty glowy, bol glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwaé maszyn.

Lek zawiera sacharoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

5 ml leku zawiera 2,852 g sacharozy. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.

3. Jak przyjmowaé Duozinal

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania doustnego.

Do dawkowania leku nalezy uzywaé¢ miarki dotaczonej do opakowania. Umozliwia to odmierzanie
doktadnej dawki.

Zalecana dawka

- Dzieci w wieku od 2 lat do 6 lat: 5 ml syropu 2 razy na dobe.

- Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 10 ml syropu 2 razy na dobg.

- Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 20 ml syropu raz na dobg.

Lek nalezy przyjmowac godzing przed positkiem, popijajac duza ilo$cia plynu, aby zapobiec
podraznieniu zotadka. Nie zaleca si¢ popijania leku napojami mlecznymi.

Jesli objawy nie ustapia po 3 dniach stosowania leku lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Duozinal

W razie zastosowania dawki leku wigkszej niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Objawy przedawkowania:

dezorientacja, biegunka, zawroty glowy, zmeczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie
zrenic, $wiad, niepokdj (zwtaszcza ruchowy), uspokojenie, senno$¢, ostupienie, tachykardia,

zaburzenia rytmu serca, drzenie, zatrzymanie moczu lub nadmierne oddawanie moczu, utrata apetytu,
boéle migsni i stawow, wymioty, nudno$ci, wzmozone pragnienie.



Pominigcie przyjecia leku Duozinal

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ dawkg tak szybko, jak to jest mozliwe i
kontynuowac¢ leczenie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapi:

- wstrzas anafilaktyczny — pierwszymi objawami moga by¢: wysypka na skorze, obrzgki twarzy, warg
lub gardta, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, dusznos¢, niewyczuwalne t¢tno, znacznie
obnizone ci$nienie krwi, poty, utrata przytomnosci;

- obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna — nagly obrzgk twarzy, konczyn lub stawow bez
$wiadu i bolu). Obrzek w obrebie glowy i szyi, moze powodowa¢ trudno$ci w przetykaniu i
oddychaniu.

Powyzej opisane objawy moga wystapi¢ bardzo rzadko.
Mogag wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane

Czesto (wystepuja u 1 do 10 osob na 100):

- senno$¢, zmeczenie;

- zawroty glowy, bol glowy;

- sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, biegunka;

- zapalenie gardta, zapalenie btony $luzowej nosa (obrzek i podraznienie wewnatrz nosa).

Niezbyt czesto (wystepuja U 1 do 10 os6b na 1 000):

- pobudzenie;

- parestezja (zaburzenia czucia, np. uczucie mrowienie, dretwienie lub zmiany temperatury skory);
- bdl brzucha;

- $wiad, wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- ostabienie, zte samopoczucie.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000):

- reakcje nadwrazliwosci (wysypka, silne puchniecie twarzy, warg lub gardta utrudniajace oddychanie,
mowienie lub przetykanie, zmniejszenie ci$nienia krwi, wolne lub szybkie t¢tno, blado$¢, niepokdj,
pocenie sig, zawroty glowy, utrata przytomnosci, zatrzymanie oddechu i pracy serca);

- zachowania agresywne, dezorientacja (pacjent jest $wiadomy, ale nie reaguje na bodzce zewnetrzne);
- depresja, omamy (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotow, osob);

- bezsennos¢,

- drgawki;

- tachykardia (szybkie bicie serca);

- nieprawidtowa czynno$¢ watroby (zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych i zwigkszone
stezenie bilirubiny — wykazane w badaniu krwi);

- pokrzywka (jasnorozowe, swedzace bable na skorze);

- obrzgki;

- zwigkszenie masy ciala.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
- matoplytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi — wigksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakow);



- tiki (mimowolne ruchy);

- zaburzenia smaku;

- omdlenie, drzenie;

- dystonia (utrzymujace si¢ skurcze migsni powodujace np. skr¢cania lub nieprawidtowe utozenie
konczyn);

- dyskineza (nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata);

- zaburzenia akomodacji oka (nieostre widzenie), niewyrazne widzenie;

- rotacja galek ocznych (niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych);

- wysypka polekowa (swedzace, czerwone grudki na skorze);

- bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne (niekontrolowane) oddawanie moczu.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- zwigkszenie apetytu;

- mysli samobojcze;

- amnezja, ostabienie pamigci,

- zawroty glowy;

- zatrzymanie moczu.

Inne dzialania niepozadane wynikajace z obecnos$ci chlorku wapnia w leku:

- po przyjeciu wickszych dawek leku moga wystapi¢: zaparcia, jadtowstret, nudnosci, wymioty,
biegunka, u dzieci kwasica (nagromadzenie we krwi nadmiernych ilosci kwasnych substancji);

- dlugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku moze prowadzi¢ do hiperkalcemii (zwigkszonego
stgzenia wapnia we krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Duozinal
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Duozinal

- Substancjami czynnymi leku sa: cetyryzyny dichlorowodorek, wapn w postaci wapnia chlorku
dwuwodnego.

5 ml syropu zawiera 2,5 mg cetyryzyny dichlorowodorku oraz 58 mg jonéw wapnia w postaci wapnia
chlorku dwuwodnego.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, potasu sorbinian, aromat waniliowy AR 0345 (diacetyl, etylu
maslan, wanilina, glikol 1,2-propylenowy, woda), sukraloza, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Duozinal i co zawiera opakowanie

Lek Duozinal ma postaé syropu koloru bezbarwnego do zottego o waniliowym smaku.
Opakowanie leku to: butelka ze szkta brunatnego typu Il zamknieta biata aluminiowa zakretka
umieszczona wraz z miarka z PP w tekturowym pudetku. Wielko$¢ opakowania 150 ml.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



