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=
CeAoAhTbovpTvhA=molarhTr=ibCwkfCwbdl=

=
=
NK kAwtA=molarhTr=ibCwkfCwbdl=
=
kossinI=R=mgI=tabletki=powlekane=
=
=
OK====phŁAa=gAhlŚCfltv=f=filŚCfltv=
=
iewocetórózónó=dichlorowodorek=
=
hażda=tabletka=powlekana=zawiera=R=mg=lewocetórózónó=dichlorowodorku=co=odpowiada=QIO=mg=
lewocetórózónóK=
=
pubstancje=pomocnicze=o=znanóm=działaniuW=każda=tabletka=powlekana=zawiera=SQIM=mg=laktozó=
jednowodnejK=
=
mełnó=wókaz=substancji=pomocniczóchI=patrz=punkt=SKNK=
=
=
PK====mlpTAĆ=cAoМACbrТvCwkA=
=
Tabletka=powlekanaK=
=
Tabletki=powlekane=białe=lub=prawie=białeI=owalneI=obustronnie=wópukłeI=z=wótłoczonóm=
oznakowaniem=‘iVCw’=po=jednej=stronie=i=‘R’=po=drugiej=stronieK=
=
=
4K====pwCwbdlŁltb=aAkb=hifkfCwkb=
=
4KN==tskazania=do=stosowania=
=
ieczenie=objawowe=alergicznego=zapalenia=błonó=śluzowej=nosa=Ew=tóm=przewlekłego=zapalenia=błonó=
śluzowej=nosaF=oraz=pokrzówki=idiopatócznejK=
=
4KO==aawkowanie=i=sposób=podawania=
=
Tabletkę=powlekaną=należó=stosować=doustnieI=połókając=w=całości=i=popijając=płónemK=Tabletkę=
można=przójmować=z=posiłkiem=lub=niezależnie=od=posiłkuK=waleca=się=przójmowanie=dawki=raz=na=
dobęK=
=
aorośli i młodzież w wieku 12 lat i powyżej  
walecana=dawka=dobowa=wónosi=R=mg=El=tabletka=powlekanaFK=
=
macjenci w podeszłym wieku 
r=pacjentów=w=podeszłóm=wieku=z=umiarkowanómi=do=ciężkich=zaburzeniami=czónności=nerek=zaleca=
się=dostosowanie=dawki=produktu=Epatrz=punkt=„macjenci=z=zaburzeniami=czónności=nerek”FK=
=
azieci w wieku od S do 12 lat 
walecana=dawka=dobowa=wónosi=R=mg=El=tabletka=powlekanaFK=
=
=



O=

 

azieci w wieku od 2 do S lat=
r=dzieci=w=wieku=od=O=do=S=lat=nie=jest=możliwe=dostosowanie=dawki=produktu=leczniczego=w=postaci=
tabletek=powlekanóchK=waleca=się=stosowanie=produktów=lewocetórózónó=w=postaciach=
farmaceutócznóch=przeznaczonóch=dla=dzieciK=
=
kie=zaleca=się=stosowania=lewocetórózónó=u=niemowląt=i=dzieci=w=wieku=do=O=lat=ze=względu=na=brak=
danóch=dotóczącóch=tej=grupó=wiekowejK=
=
aorośli pacjenci z zaburzeniami czynności nerek: 
ldstęp=czasu=pomiędzó=kolejnómi=dawkami=musi=bóć=ustalonó=indówidualnie=w=zależności=od=stopnia=
wódolności=nerekK=aawkowanie=należó=zmodófikować=zgodnie=z=poniższą=tabeląK=t=celu=skorzóstania=
z=tabeli=dawkowania=należó=obliczóć=klirens=kreatóninó=EClkrF=w=mlLminK=hlirens=kreatóninó=EmlLminF=
można=obliczóćI=oznaczając=stężenie=kreatóninó=w=surowicó=krwi=EmgLdlF=i=stosując=następującó=wzórW=
=
===============xNQM=J=wiek=ElataFz=x=masa=ciała=EkgF==
Clkr=Z================================================================================Ex=MIUR=dla=kobietF=
==============TO=x=stężenie=kreatóninó=w=surowicó=EmgLdlF==
=
aostosowanie=dawki=u=pacjentów=z=zaburzeniami=czónności=nerek=
=

drupa= hlirens=kreatóninó=
EmlLminF=

aawka=i=częstość=podawania=

mrawidłowa=czónność=nerek= ≥=UM= N=tabletka=raz=na=dobę=
Łagodne=zaburzenia=czónności=
nerek=

RM=–=TV= N=tabletka=raz=na=dobę=

rmiarkowane=zaburzenia=
czónności=nerek=

PM=–=QV= N=tabletka=co=drugi=dzień=

Ciężkie=zaburzenia=czónności=
nerek=

Y=PM= N=tabletka=co=trzeci=dzień=

pchółkowa=niewódolność=
nerek=–=pacjenci=dializowani=

Y=NM= mrodukt=przeciwwskazanó=

=
r=dzieci=z=zaburzeniami=czónności=nerek=dawkę=należó=dostosować=indówidualnie=po=uwzględnieniu=
klirensu=nerkowego=i=masó=ciała=pacjentaK=Brak=szczegółowóch=danóch=dotóczącóch=stosowania==
u=dzieci=z=zaburzeniami=czónności=nerekK=
=
macjenci z zaburzeniami czynności wątroby 
kie=jest=konieczne=dostosowanie=dawki=u=pacjentów=z=zaburzeniami=czónności=wątrobóK=r=pacjentów=
z=zaburzeniami=czónności=wątrobó=oraz=nerek=zaleca=się=dostosowanie=dawki=Epatrz=powóżej=„macjenci=
z=zaburzeniami=czónności=nerek”FK=
=
Czas trwania leczenia 
lkresowe=alergiczne=zapalenie=błonó=śluzowej=nosa=Eobjawó=przez=mniej=niż=Q=dni=w=tógodniu=lub=
utrzómujące=się=krócej=niż=Q=tógodnieF=należó=leczóć=zgodnie=z=przebiegiem=chorobó;=leczenie=można=
przerwać=po=ustąpieniu=objawów=i=wznowić=po=ponownóm=ich=wóstąpieniuK=t=przópadku=
przewlekłego=alergicznego=zapalenia=błonó=śluzowej=nosa=Eobjawó=przez=więcej=niż=Q=dni=w=tógodniu==
i=utrzómujące=się=dłużej=niż=Q=tógodnieF=można=zalecić=pacjentowi=kontónuowanie=leczenia=w=okresie=
narażenia=na=alergenóK=
fstniejące=doświadczenie=kliniczneI=dotóczące=stosowania=R=mg=lewocetórózónó=w=postaci=tabletek=
powlekanóchI=obejmuje=SJmiesięcznó=okres=leczeniaK=aoświadczenie=kliniczne=z=zastosowaniem=
racematu=w=przewlekłej=pokrzówce=i=przewlekłóm=alergicznóm=zapaleniu=błonó=śluzowej=nosa=
dotóczó=okresu=do=l=rokuK=
=
=



P=

 

4KP==mrzeciwwskazania=
=
kadwrażliwość=na=lewocetórózónęI=inne=pochodne=piperazónó=lub=na=którąkolwiek=substancję=
pomocniczą=wómienioną=w=punkcie=SK=
=
Ciężkie=zaburzenia=czónności=nerek=u=pacjentów=z=klirensem=kreatóninó=mniejszóm=niż=NM=mlLminK=
=
4K4==ppecjalne=ostrzeżenia=i=środki=ostrożności=dotóczące=stosowania=
=
kie=zaleca=się=podawania=produktu=leczniczego=w=postaci=tabletek=powlekanóch=dzieciom=w=wieku==
do=S=latI=ponieważ=nie=jest=możliwe=odpowiednie=dostosowanie=dawki=w=przópadku=tej=postaci=
farmaceutócznejK=
=
waleca=się=zachować=ostrożność=podczas=przójmowania=produktu=leczniczego=jednocześnie==
z=alkoholem=Epatrz="fnterakcje"FK=
=
kależó=zachować=ostrożność=u=pacjentów=z=czónnikami=predósponującómi=do=wóstąpienia=retencji=
moczu=EnpK=uszkodzenie=rdzenia=kręgowegoI=rozrost=gruczołu=krokowegoFI=gdóż=lewocetórózóna=może=
nasilać=rózóko=zatrzómania=moczuK=
=
mroduktu=nie=należó=stosować=u=pacjentów=z=rzadko=wóstępującą=dziedziczną=nietolerancją=galaktozóI=
niedoborem=laktazó=Etópu=iappF=lub=zespołem=złego=wchłaniania=glukozóJgalaktozóK=
=
4KR==fnterakcje=z=innómi=produktami=leczniczómi=i=inne=rodzaje=interakcji=
=
kie=przeprowadzono=badań=dotóczącóch=interakcji=lewocetórózónó=Ew=tóm=badań=z=induktorami=
CYmPAQF;=badania=z=zastosowaniem=racematu=cetórózónó=nie=wókazałó=istotnóch=klinicznie=
niepożądanóch=interakcji=Ez=fenazonemI=pseudoefedrónąI=cómetódónąI=ketokonazolemI=erótromócónąI=
azótromócónąI=glipizódem=i=diazepamemFK=kiewielkie=zmniejszenie=klirensu=cetórózónó=ENSBF=
obserwowano=w=badaniuI=w=któróm=stosowano=dawki=wielokrotne=teofilinó=EQMM=mg=raz=na=dobęFI=
natomiast=jednoczesne=podawanie=cetórózónó=nie=wpłówało=na=klirens=teofilinóK==
ptosowanie=rótonawiru=ESMM=mg=O=razó=na=dobęF=i=cetórózónó=ENM=mg=na=dobęF=w=dawkach=
wielokrotnóch=zwiększało=o=okK=QMB=całkowitó=wpłów=cetórózónó=na=organizmI=podczas=gdó==
w=odniesieniu=do==rótonawiru=bół=on=w=niewielkim=stopniu=zmniejszonó=Eo=NNBF=podczas=
jednoczesnego=stosowania=z=cetórózónąK=
=
ptosowanie=z=pokarmem=nie=zmniejsza=stopnia=wchłaniania=lewocetórózónóI=natomiast=zmniejsza=
szóbkość=jej=wchłanianiaK=
r=wrażliwóch=pacjentów=jednoczesne=podawanie=cetórózónó=lub=lewocetórózónó=z=alkoholem=lub=
innómi=środkami=hamującómi=czónność=lrk=może=wpłówać=na=ośrodkowó=układ=nerwowóI=chociaż=
wókazanoI=że=racemat=cetórózónó=nie=nasila=działania=alkoholuK=
=
4KS==tpłów=na=płodnośćI=ciążę=i=laktację=
=
Brak=danóch=klinicznóch=dotóczącóch=stosowania=lewocetórózónó=w=okresie=ciążóK=Badania=na=
zwierzętach=nie=wókazują=bezpośredniego=ani=pośredniego=szkodliwego=wpłówu=na=przebieg=ciążóI=
rozwój=zarodka=i=ElubF=płoduI=przebieg=porodu=lub=rozwój=pourodzeniowóK=kależó=zachować=
ostrożnośćI=przepisując=produkt=kossin=kobietom=w=ciążó=lub=karmiącóm=piersiąK=
=
kie=wiadomoI=czó=lewocetórózóna=przenika=do=mleka=kobiecegoK=kie=można=wókluczóć=rózóka=dla=
noworodka=lub=niemowlęciaK=kależó=podjąć=decózję=o=zaprzestaniu=karmienia=piersią=lub==
o=odstawieniu=produktu=kossinI=biorąc=pod=uwagę=korzóści=dla=dziecka=wónikające=z=karmienia=
naturalnegoI=jak=i=korzóści=z=leczenia=dla=matkiK==
=



Q=

 

4KT==tpłów=na=zdolność=prowadzenia=pojazdów=i=obsługiwania=maszón=
=
t=porównawczóch=badaniach=klinicznóch=nie=wókazanoI=abó=lewocetórózóna=w=zalecanej=dawce=
osłabiała=koncentrację=uwagiI=zdolność=reagowania=lub=zdolność=prowadzenia=pojazdówK=gednakże=
niektórzó=pacjenci=mogą=odczuwać=sennośćI=zmęczenie=i=osłabienie=podczas=leczenia=lewocetórózónąK=
alatego=pacjenci=zamierzającó=prowadzić=pojazdóI=wókonówać=potencjalnie=niebezpieczne=czónności=
lub=obsługiwać=maszónóI=powinni=wziąć=pod=uwagę=swoją=reakcję=na=produkt=leczniczóK=
=
4KU==aziałania=niepożądane=
=
Badania=kliniczne=
=
t=badaniach=klinicznóch=z=udziałem=kobiet=i=mężczózn=w=wieku=od=NO=do=TN=latI=w=grupie=
przójmującej=R=mg=lewocetórózónó=u=NRINB=pacjentów=wóstąpiło=przónajmniej=jedno=działanie=
niepożądaneI=w=porównaniu=z=NNIPB=pacjentów=z=grupó=przójmującej=placeboK=VNISB=tóch=działań=
niepożądanóch=miało=łagodne=lub=umiarkowane=nasilenieK=t=badaniach=klinicznóchI=odsetek=
pacjentówI=którzó=przerówali=leczenie=z=powodu=działań=niepożądanóchI=wónosił=NIMB=EVLVPRF=w=
grupie=stosującej=R=mg=lewocetórózónó=i=NIUB=ENQLTTNF=w=grupie=przójmującej=placeboK==
=
t=badaniach=klinicznóch=z=zastosowaniem=lewocetórózónó=uczestniczóło=VPR=osóbI=któróm=podawano=
produkt=w=zalecanej=dawce=R=mg=na=dobęK=t=tej=grupieI=po=zastosowaniu=lewocetórózónó=w=dawce==
R=mg=lub=placeboI=zgłaszano=wóstępowanie=następującóch=działań=niepożądanóch=z=częstością=NB=lub=
większą=Eczęsto;=≥NLNMM=do=YNLNMFW=
=

aziałania=niepożądane=
Ezgodnie=z=terminologią=
działań=niepożądanóch=

telI=angK=telAoT=J=The=
tel=Adverse=oeaction=

TerminologóF=

mlacebo=
En=Z=TTNF=

iewocetórózóna=w=dawce==
R=mg=

En=Z=VPRF=

Ból=głowó= OR=EPIOBF= OQ=EOISBF=
penność= NN=ENIQBF= QV=ERIOBF=

puchość=w=jamie=ustnej= NO=ENISBF= OQ=EOISBF=
wmęczenie= V=ENIOBF= OP=EOIRBF=

=
kiezbót=często=obserwowano=przópadki=innóch=działań=niepożądanóch=Eniezbót=często;=≥NLN=MMM=do=
YNLNMMFI=takich=jak=osłabienie=lub=ból=brzuchaK=
Częstość=wóstępowania=sedatównóch=działań=niepożądanóchI=takich=jak=sennośćI=zmęczenie=i=
osłabienieI=bóła=łącznie=większa=EUINBF=u=pacjentów=przójmującóch=lewocetórózónę=w=dawce=R=mg=niż=
u=przójmującóch=placebo=EPINBFK=
=
aoświadczenie=po=wprowadzeniu=produktu=do=obrotu=
=
aziałania=niepożądane=zgłoszone=po=wprowadzeniu=produktu=do=obrotu=przedstawiono=zgodnie=z=
klasófikacją=układowoJnarządową=oraz=częstością=wóstępowaniaK=Częstość=wóstępowania=działań=
niepożądanóch=określono=następującoW=bardzo=często=E≥=NLNMFI=często=E≥=NLNMM=do=YNLNMFI=niezbót=
często=E≥=NLNMMM=do=YNLNMMFI=rzadko=E≥=NLNM=MMM=do=YNLNMMMFI=bardzo=rzadko=EYNLNM=MMMFI=częstość=
nieznana=Enie=może=bóć=określona=na=podstawie=dostępnóch=danóchFK=
=
hlasófikacja=
układów==
i=narządów=

Bardzo=
często=
(≥NLNMF=

Często=

(≥NLNMM=do=
YNLNMF=

kiezbót=
często=
(≥NLN=MMM=do=
YNLNMMF=

ozadko=

(≥NLNM=MMM=do=
YNLN=MMMF=

Częstość=nieznana=



R=

 

hlasófikacja=
układów==
i=narządów=

Bardzo=
często=
(≥NLNMF=

Często=

(≥NLNMM=do=
YNLNMF=

kiezbót=
często=
(≥NLN=MMM=do=
YNLNMMF=

ozadko=

(≥NLNM=MMM=do=
YNLN=MMMF=

Częstość=nieznana=

waburzenia=
układu=
immunologicznego=

= = = = kadwrażliwośćI==
w=tóm=anafilaksja=

waburzenia=
metabolizmu==
i=odżówiania=

= = = = wwiększenie=
łaknienia=

waburzenia=
psóchiczne=

= = = = AgresjaI=
pobudzenieI=
omamóI=depresjaI=
bezsennośćI=móśli=
samobójcze=

waburzenia=
układu=
nerwowego=

= = = = argawkiI=
parestezjeI=
zaburzenia=
równowagiI=
omdlenieI=drżenieI=
zaburzenia=smaku=

waburzenia=ucha==
i=błędnika=

= = = = wawrotó=głowó=

waburzenia=oka= = = = = waburzenia=
widzeniaI=widzenie=
zamazane=

waburzenia=serca= = = = = hołatanie=sercaI=
tachókardia=

waburzenia=
układu=
oddechowegoI=
klatki=piersiowej==
i=śródpiersia=

= = = = auszność=

waburzenia=
żołądka=i=jelit=

= = = = kudnościI=wómiotó=

waburzenia=
wątrobó=i=dróg=
żółciowóch=

= = = = wapalenie=wątrobó=



S=

 

hlasófikacja=
układów==
i=narządów=

Bardzo=
często=
(≥NLNMF=

Często=

(≥NLNMM=do=
YNLNMF=

kiezbót=
często=
(≥NLN=MMM=do=
YNLNMMF=

ozadko=

(≥NLNM=MMM=do=
YNLN=MMMF=

Częstość=nieznana=

waburzenia=nerek=
i=dróg=moczowóch=

= = = = dózuriaI=
zatrzómanie=moczu=

waburzenia=skóró=
i=tkanki=
podskórnej=

= = = = lbrzęk=
naczóniowoJ
ruchowóI=utrwalone=
wókwitó=polekoweI=
świądI=wósópkaI=
pokrzówka=

waburzenia=
mięśniowoJ
szkieletowe=i=
tkanki=łącznej==

= = = = Ból=mięśni=

waburzenia=ogólne=
i=stanó=w=miejscu=
podania=

= = =
=

lbrzęki=

Badania=
diagnostóczne=

= = =

=

wwiększenie=masó=
ciałaI=
nieprawidłowe=
wóniki=badań=
czónności=wątrobó=

=
azieci=
=
t=dwóch=badaniach=kontrolowanóch=placeboI=przeprowadzonóch=z=udziałem=NRV=dzieci=w=wieku=od=S=
do=NN=miesiąca=żócia=oraz=od=N=roku=żócia=do=S=latI=stosowano=lewocetórózónę=w=dawce=odpowiednio=
NIOR=mg=na=dobę=przez=O=tógodnie=oraz=NIOR=mg=O=razó=na=dobęK=moniżej=przedstawiono=działania=
niepożądane=po=stosowaniu=lewocetórózónó=i=placeboI=wóstępujące=z=częstością=NB=lub=większąK==
=

aziałania=niepożądane=wg=
klasófikacji=układów==

i=narządów=
mlacebo=En=Z=UPF= iewocetórózóna=En=Z=NRVF=

waburzenia=żołądka==
i=jelit= = =

Biegunka= M= P=ENIVBF=
tómiotó= N=ENIOBF= N=EMISBF=
waparcie= M= O=ENIPBF=

waburzenia=układu=
nerwowego= = =

penność= O=EOIQBF= P=ENIVBF=



T=

 

aziałania=niepożądane=wg=
klasófikacji=układów==

i=narządów=
mlacebo=En=Z=UPF= iewocetórózóna=En=Z=NRVF=

waburzenia=psóchiczne= = =

waburzenia=snu= M= O=ENIPBF=
=
t=badaniach=kontrolowanóch=placeboI=z=podwójnie=ślepą=próbąI=przeprowadzonóch=z=udziałem=OQP=
dzieci=w=wieku=S=do=NO=latI=stosowano=lewocetórózónę=w=dawce=R=mg=na=dobę=przez=różnó=okresI=od=
krócej=niż=tógodnia=do=NP=tógodniK=moniżej=przedstawiono=działania=niepożądane=po=stosowaniu=
lewocetórózónó=i=placeboI=wóstępujące=z=częstością=NB=lub=większąK==
==

=
aziałania=niepożądane=

=

=
mlacebo=En=Z=O4MF=

=
iewocetórózóna=R=mg==

En=Z=O4PF=
Ból=głowó= R=EOINBF= O=EMIUBF=
penność= N=EMIQBF= T=EOIVBF=

=
4KV==mrzedawkowanie=
=
aF=lbjawó=
lbjawó=przedawkowania=u=dorosłóch=mogą=obejmować=sennośćI=natomiast=u=dzieci=początkowo=
pobudzenie=i=niepokójI=zwłaszcza=ruchowóI=a=następnie=sennośćK=
=
bF=mostępowanie=w=razie=przedawkowania=
kie=jest=znane=specóficzne=antidotum=dla=lewocetórózónóK=
t=razie=przedawkowania=zalecane=jest=leczenie=objawowe=lub=podtrzómująceK=kależó=rozważyć=
płukanie=żołądkaI=jeśli=od=przójęcia=leku=upłónęło=niewiele=czasuK=iewocetórózóna=nie=jest=skutecznie=
usuwana=za=pomocą=hemodializóK=
=
=
RK====tŁAŚCftlŚCf=cAojAhlildfCwkb=
=
RKN==tłaściwości=farmakodónamiczne=
=
drupa=farmakoterapeutócznaW=leki=przeciwhistaminowe=do=stosowania=ogólnegoI=pochodne=
piperazónó;=kod=ATCW=oMSA=bMVK=
=
iewocetórózónaI=EoFJenancjomer=cetórózónóI=jest=silnóm=i=wóbiorczóm=antagonistą=obwodowóch=
receptorów=histaminowóch=eNK=
Badania=dotóczące=wiązania=z=receptorami=wókazałóI=że=lewocetórózóna=ma=duże=powinowactwo=do=
receptorów=eN=u=ludzi=Ehi=Z=PIO=nmolLlFK=iewocetórózóna=ma=dwukrotnie=większe=powinowactwo=niż=
cetórózóna=Ehi=Z=SIP=nmolLlFK=lkres=półtrwania=dósocjacji=lewocetórózónó=od=receptorów=eN=wónosi=
NNR=–=PU=minK=mo=Q=godzinach=od=jednorazowego=podania=stwierdzono=zablokowanie=receptorów=przez=
lewocetórózónę=w=VMBI=a=po=OQ=godzinach=w=RTBK=
=
Badania=farmakodónamiczne=u=zdrowóch=ochotników=wókazałóI=że=działanie=dawki=lewocetórózónó=
równej=połowie=dawki=cetórózónó=jest=porównówalne=do=działania=cetórózónóI=zarówno=na=skóręI=jak==
i=na=błonę śluzową=nosaK=
=
Właściwości=farmakodónamiczne=lewocetórózónó=oceniano=w=badaniach=randomizowanóch=
przeprowadzonóch=z=grupą=kontrolnąW=
=



U=

 

t=badaniu=porównującóm=działanie=lewocetórózónó=w=dawce=R=mgI=desloratadónó=w=dawce=R=mg=i=
placebo=na=pohistaminowó=bąbel=i=rumieńI=leczenie=lewocetórózóną=powodowało=istotne=hamowanie=
powstawania=bąbla=i=rumienia=J=działanie=to=bóło=najsilniejsze=w=ciągu=pierwszóch=NO=godzin==
i=utrzómówało=się=przez=OQ=godzinó=EpYMIMMNFI=w=porównaniu=z=placebo=i=desloratadónąK=
=
t=badaniach=klinicznóch=z=grupą=kontrolną=placeboI=dotóczącóch=objawów=wówołanóch=narażeniem=
na=półki=roślin=w=modelu=z=użóciem=komoró=do=prowokacji=alergenowóchI=początek=działania=
lewocetórózónó=w=dawce=R=mg=obserwowano=po=N=godzinie=od=podania=produktuK=
=
t=badaniach=in vitro Ekomoró=Boódena=i=linie=komórkoweF=wókazanoI=że=lewocetórózóna=hamuje=
indukowaną=przez=eotaksónę=przezśródbłonkową=migrację=eozónofilów=przez=komórki=skóró=i=płucK=t=
eksperómentalnóm=badaniu=farmakodónamicznóm=in vivo Etechnika=okienek=skórnóchF==
u=NQ=dorosłóch=pacjentów=wókazanoI=w=porównaniu=z=placeboI=trzó=główne=działania=hamujące=
lewocetórózónó=w=dawce=R=mg=zastosowanej=w=ciągu=pierwszóch=S=godzin=reakcji=wówołanej=
półkamiW=hamowanie=uwalniania=sCAjJNI=zmianę=przepuszczalności=naczóń=i=zmniejszenie=napłówu=
eozónofilówK=
=
pkuteczność=i=bezpieczeństwo=stosowania=lewocetórózónó=wókazano=w=kilku=badaniach=klinicznóch=
przeprowadzonóch=z=grupą=kontrolną=placeboI=metodą=podwójnie=ślepej=próbó=u=dorosłóch=pacjentów=
z=sezonowóm=alergicznóm=zapaleniem=błonó=śluzowej=nosaI=całorocznóm=alergicznóm=zapaleniem=
błonó=śluzowej=nosa=lub=uporczówóm=alergicznóm=zapaleniem=błonó=śluzowej=nosaK=iewocetórózóna=
w=istotnóm=stopniu=łagodziła=objawó=alergicznego=zapalenia=błonó=śluzowej=nosaI=w=tóm=także=
niedrożność=nosa=w=niektóróch=badaniachK=
=
t=trwającóm=S=miesięcó=badaniu=klinicznóm=u=RRN=dorosłóch=pacjentów=Ew=tóm=OTS=pacjentów=
leczonóch=lewocetórózónąF=z=przewlekłóm=alergicznóm=zapaleniem=błonó=śluzowej=nosa=Eobjawó=
wóstępowałó=przez=Q=dni=w=tógodniuI=przez=co=najmniej=Q=kolejne=tógodnieF=i=uczulonóch=na=roztocza=
kurzu=domowego=i=półki=traw=wókazanoI=że=lewocetórózóna=w=dawce=R=mg=bóła=klinicznie==
i=statóstócznie=istotnie=bardziej=skuteczna=od=placebo=w=łagodzeniu=objawów=alergicznego=zapalenia=
błonó=śluzowej=nosa=ocenianóch=w=skali=Tpp=Epunktowó=wskaźnik=nasilenia=objawów=klinicznóchI=
angK=Total pymptom pcore=J=TppF=przez=całó=czas=trwania=badaniaI=przó=czóm=nie=wóstępowało=
zjawisko=tachófilaksjiK=mrzez=całó=czas=trwania=badania=lewocetórózóna=istotnie=poprawiała=jakość=
żócia=pacjentówK=
=
t=dwóch=badaniach=klinicznóch=z=grupą=kontrolną=placeboI=w=któróch=uczestniczóli=pacjenci=w=wieku=
od=S=do=NO=lat=z=sezonowóm=lub=całorocznóm=alergicznóm=zapaleniem=błonó=śluzowej=nosaI=oceniano=
bezpieczeństwo=stosowania=i=skuteczność=lewocetórózónó=w=tabletkach=u=dzieciK=t=obódwu=badaniach=
leczenie=lewocetórózóną=powodowało=istotne=złagodzenie=objawów=oraz=poprawę=zależnej=od=stanu=
zdrowia=jakości=żócia=pacjentówK=
=
Bezpieczeństwo=stosowania=lewocetórózónó=u=dzieci=w=wieku=do=S=lat=oceniano=w=warunkach=
klinicznóch=w=kilku=krótkoJ=i=długotrwałóch=badaniachW=
- w=badaniu=klinicznóm=u=OV=dzieci=w=wieku=O=do=S=lat=z=alergicznóm=zapaleniem=błonó=śluzowej=

nosaI=stosującóch=lewocetórózónę=w=dawce=NIOR=mg=O=razó=na=dobę=przez=Q=tógodnieI=
- w=badaniu=klinicznóm=u=NNQ=dzieci=w=wieku=od=N=roku=żócia=do=R=lat=z=alergicznóm=zapaleniem=

błonó=śluzowej=nosa=lub=przewlekłą=pokrzówką=idiopatócznąI=leczonóch=lewocetórózóną=w=dawce=
NIOR=mg=O=razó=na=dobę=przez=O=tógodnieI=

- w=badaniu=klinicznóm=u=QR=dzieci=w=wieku=od=S=do=NN=miesiąca=żócia=z=alergicznóm=zapaleniem=
błonó=śluzowej=nosa=lub=przewlekłą=pokrzówką=idiopatócznąI=leczonóch=lewocetórózóną=w=dawce=
NIOR=mg=raz=na=dobę=przez=O=tógodnieI=

- w=długotrwałóm=badaniu=klinicznóm=ENU=miesięcóF=u=ORR=dzieci=z=atopiąI=leczonóch=
lewocetórózónąI=któróch=wiek=w=chwili=rozpoczęcia=badania=wónosił=od=NO=do=OQ=miesięcó=żóciaK==

=



V=

 

mrofil=bezpieczeństwa=bół=podobnó=do=obserwowanego=w=badaniach=krótkotrwałóch=
przeprowadzonóch=u=dzieci=w=wieku=od=N=do=R=latK==
=
=t=badaniu=klinicznóm=z=grupą=kontrolną=placeboI=w=któróm=uczestniczóło=NSS=pacjentów=z=
przewlekłą=pokrzówką=idiopatócznąI=UR=pacjentów=przójmowało=placeboI=a=UN=lewocetórózónę==
w=dawce=R=mg=raz=na=dobę=przez=S=tógodniK=ieczenie=lewocetórózóną=w=porównaniu=z=placebo=
powodowało=istotne=zmniejszenie=nasilenia=świądu=w=pierwszóm=tógodniu=oraz=w=całóm=okresie=
leczeniaK=ptosowanie=lewocetórózónó=w=porównaniu=z=placebo=powodowało=także=większą=poprawę=
zależnej=od=stanu=zdrowia=jakości=żócia=pacjentówI=ocenianej=na=podstawie=indeksu=jakości=żócia==
w=chorobach=dermatologicznóch=EangK=aermatology iife nuality fndexFK=
=
gako=model=do=badania=stanów=pokrzówkowóch=przójęto=przewlekłą=pokrzówkę=idiopatócznąK=
monieważ=czónnikiem=przóczónowóm=w=chorobach=pokrzówkowóch=jest=uwalnianie=histaminóI=
przópuszcza=sięI=że=lewocetórózóna=–=podobnie=jak=w=przewlekłej=pokrzówce=idiopatócznej=–=będzie=
skuteczna=w=łagodzeniu=objawów=wóstępującóch=w=innóch=stanach=pokrzówkowóchK==
=
wależności=farmakokinetóczno=J=farmakodónamiczne==
modobnie=jak=w=przópadku=cetórózónóI=wpłów=lewocetórózónó=na=reakcje=skórne=wówołane=przez=
histaminę=nie=jest=związanó=ze=stężeniem=leku=w=osoczuK=
=
t=zapisach=bhd=nie=wókazano=znaczącego=wpłówu=lewocetórózónó=na=odstęp=nTK=
=
RKO==tłaściwości=farmakokinetóczne=
=
carmakokinetóka=lewocetórózónó=ma=przebieg=liniowó=i=jest=niezależna=od=dawki=i=czasuI=oraz=
wókazuje=małą=zmienność=osobnicząK=mrofil=farmakokinetócznó=w=przópadku=podania=enancjomeru=
jest=taki=samI=jak=w=przópadku=podania=cetórózónóK=modczas=procesu=wchłaniania=i=eliminacji=nie=
dochodzi=do=odwrócenia=chiralnościK=
=
tchłanianie=
mo=podaniu=doustnóm=lewocetórózóna=wchłania=się=szóbko=i=w=znacznóm=stopniuK=jaksómalne=
stężenie=w=osoczu=wóstępuje=MIV=godzinó=po=podaniuK=ptan=równowagi=wóstępuje=po=dwóch=dniachK=
ptężenie=maksómalne=wónosi=zwókle=OTM=ngLml=i=PMU=ngLmlI=odpowiednio=po=jednorazowóm=i=
wielokrotnóm=podawaniu=dawki=R=mg=raz=na=dobęK=ptopień=wchłaniania=nie=zależó=od=dawki=ani=od=
przójmowania=pokarmuI=natomiast=maksómalne=stężenie=jest=zmniejszone=i=wóstępuje=późniejK=
=
aóstróbucja=
Brak=dostępnóch=danóch=dotóczącóch=tkankowej=dóstróbucji=lewocetórózónó=u=ludzi=i=przenikania=
lewocetórózónó=przez=barierę=krewJmózgK=r=szczurów=i=psów=największe=stężenia=substancji=
stwierdzono=w=wątrobie=i=nerkachI=najmniejsze=w=kompartmencie=ośrodkowego=układu=nerwowegoK==
iewocetórózóna=w=VMB=wiąże=się=z=białkami=osoczaK=aóstróbucja=lewocetórózónó=jest=ograniczonaI=
ponieważ=jej=objętość=dóstróbucji=wónosi=MIQ=lLkgK=
=
jetabolizm=
r=ludzi=metabolizowane=jest=mniej=niż=NQB=podanej=dawki=lewocetórózónóI=dlatego=różnice=
wónikające=z=polimorfizmu=genetócznego=lub=równoczesnego=stosowania=inhibitorów=enzómów=
uważa=się=za=mało=istotneK=pzlaki=metaboliczne=obejmująW=utlenianie=pierścienia=aromatócznegoI==
kJ=i=lJdealkilację=oraz=sprzęganie=z=taurónąK=oeakcje=dealkilacji=przebiegają=głównie=z=udziałem==
CYm=PAQI=natomiast=utlenianie=pierścienia=aromatócznego=przebiega=z=udziałem=licznóch=i=ElubF=
niezidentófikowanóch=izoenzómów=CYmK=iewocetórózóna=w=stężeniach=znacznie=większóch=niż=
stężenie=maksómalne=wóstępujące=po=podaniu=dawki=doustnej=R=mgI=nie=ma=wpłówu=na=aktówność=
izoenzómów=CYm=NAOI=OCVI=OCNVI=OaSI=ObN=i=PAQK==
we=względu=na=słabo=nasilonó=metabolizm=i=brak=potencjalnóch=możliwości=jego=hamowaniaI=
interakcje=lewocetórózónó=z=innómi=substancjami=są=mało=prawdopodobneK=



NM=

 

=
bliminacja=
lkres=półtrwania=w=osoczu=wónosi=u=dorosłóch=TIV=–=NIV=godzinóK=Średni=pozornó=klirens=całkowitó=
wónosi=MISP=mlLminLkg=mcK=iewocetórózóna=i=jej=metabolitó=wódalane=są=głównie=z=moczemI=średnio=
URIQB=dawkiK=w=kałem=wódalane=jest=tólko=NOIVB=dawkiK=iewocetórózóna=wódala=się=zarówno==
w=wóniku=przesączania=kłębuszkowegoI=jak=i=czónnego=wódzielania=kanalikowegoK=
=
waburzenia=czónności=nerek=
mozornó=klirens=całkowitó=lewocetórózónó=z=organizmu=koreluje=z=klirensem=kreatóninóK=alatego==
u=pacjentów=z=umiarkowanómi=i=ciężkimi=zaburzeniami=czónności=nerek=zaleca=się=dostosowanie=
odstępu=pomiędzó=kolejnómi=dawkami=lewocetórózónó=w=zależności=od=klirensu=kreatóninóK=r=osób=
ze=schółkową=niewódolnością=nerek=z=bezmoczemI=klirens=całkowitó=jest=zmniejszonó=o=około=UMB==
w=porównaniu=ze=zdrowómiK=flość=lewocetórózónó=usunięta=w=czasie=standardowego=QJgodzinnego=
zabiegu=hemodializó=wónosiła=mniej=niż=NMBK=
=
azieci=
tóniki=farmakokinetócznego=badania=u=dzieciI=w=któróm=u=NQ=dzieci=w=wieku=S=do=NN=lat=o=masie=
ciała=OM=kg=do=QM=kg=zastosowano=dawkę=jednorazową=R=mg=lewocetórózónóI=wókazałó=około=
dwukrotne=zwiększenie=wartości=Cmax=i=ArC=w=porównaniu=z=dorosłómi=uczestnikami=skrzóżowanego=
badania=porównawczegoK=Średnia=wartość=Cmax=EQRM=ngLmlF=wóstępowała=średnio=po=NIO=godzinóI=
klirens=całkowitó=w=przeliczeniu=na=masę=ciała=bół=o=PMB=większóI=zaś=okres=półtrwania=w=fazie=
eliminacji=o=OQB=krótszó=w=populacji=pediatrócznej=niż=u=dorosłóchK=kie=prowadzono=badań=
farmakokinetóki=u=dzieci=w=wieku=do=S=latK=aokonano=retrospektównej=analizó=danóch=z=
farmakokinetóki=populacójnej=u=POQ=osób=ENUN=dzieci=w=wieku=od=N=do=R=latI=NU=dzieci=w=wieku=od=S=
do=NN=lat=i=NOQ=dorosłóch=w=wieku=od=NU=do=RR=latFI=które=otrzómałó=dawkę=jednorazową=lub=dawki=
wielokrotne=lewocetórózónó=wónoszące=od=NIOR=do=PM=mgK=aane=z=analizó=wókazująI=że=po=podaniu=
dawki=NIOR=mg=raz=na=dobę=u=dzieci=w=wieku=od=S=miesięcó=do=R=lat=można=spodziewać=się=stężenia=w=
osoczu=podobnegoI=jak=u=dorosłóch=otrzómującóch=dawkę=R=mg=raz=na=dobęK=
=
macjenci=w=podeszłóm=wieku=
aane=dotóczące=farmakokinetóki=u=pacjentów=w=podeszłóm=wieku=są=ograniczoneK=mo=doustnóm=
stosowaniu=lewocetórózónó=u=V=pacjentów=Ew=wieku=od=SR=do=TQ=latF=raz=na=dobę=przez=S=dniI=w=
dawkach=wielokrotnóch=wónoszącóch=PM=mgI=klirens=całkowitó=bół=o=około=PPB=mniejszó=w=
porównaniu=z=młodómi=dorosłómiK=tókazanoI=że=po=podaniu=racematu=cetórózónó=jego=wódalanie=
bóło=bardziej=zależne=od=czónności=nerek=niż=od=wiekuK=aotóczó=to=także=lewocetórózónóI=gdóż=
zarówno=onaI=jak=i=cetórózóna=są=wódalane=głównie=z=moczemK=aawkowanie=lewocetórózónó=u=
pacjentów=w=podeszłóm=wieku=powinno=więc=bóć=dostosowane=do=czónności=nerekK===
=
Płeć=
mrzeprowadzono=badanie=u=TT=pacjentów=EQM=mężczóznI=PT=kobietFI=dotóczące=potencjalnego=wpłówu=
płci=na=farmakokinetókę=lewocetórózónóK=lkres=półtrwania=bół=nieco=krótszó=u=kobiet=ETIMU=–=NITO=
godzinóF=niż=u=mężczóznI=jednak=wartości=klirensu=po=podaniu=doustnóm=bółó=po=przeliczeniu=na=masę=
ciała=bółó=podobne=u=kobiet=EMIST=–=MINS=mlLminLkgF=i=u=mężczózn=EMIRV=–=MINO=mlLminLkgFK=r=kobiet=i=
mężczózn=z=prawidłową=czónnością=nerek=stosuje=się=takie=same=dawki=i=taki=sam=odstęp=międzó=nimiK==
=
oasa=
kie=badano=wpłówu=rasó=na=farmakokinetókę=lewocetórózónóK=kie=należó=spodziewać=się=
wóstępowania=różnic=farmakokinetócznóch=w=zależności=od=rasóI=gdóż=lewocetórózóna=jest=wódalana=
głównie=z=moczemI=a=brak=jest=istotnóch=różnic=w=odniesieniu=do=klirensu=kreatóninó=w=zależności=od=
rasóK=kie=odnotowano=wóstępowania=różnic=w=kinetóce=racematu=cetórózónó=w=zależności=od=rasóK=
=
waburzenia=czónności=wątrobó=
kie=badano=farmakokinetóki=lewocetórózónó=u=pacjentów=z=zaburzeniami=czónności=wątrobóK=r=
pacjentów=z=przewlekłómi=chorobami=wątrobó=Emarskość=wątrobó=zastoinowaI=żółciowaF=po=



NN=

 

jednorazowóm=podaniu=dawki=NM=mg=lub=OM=mg=racematu=cetórózónóI=okres=półtrwania=bół=wódłużonó=
o=RMBI=a=klirens=zmniejszonó=o=QMB=w=porównaniu=z=osobami=zdrowómiK==
=
RKP==mrzedkliniczne=dane=o=bezpieczeństwie=
=
aane=niekliniczne=wónikające=z=konwencjonalnóch=badań=dotóczącóch=farmakologii=bezpieczeństwaI=
badań=toksóczności=po=podaniu=wielokrotnómI=genotoksócznościI=potencjalnego=działania=
rakotwórczego=oraz=toksócznego=wpłówu=na=rozródI=nie=ujawniają żadnego=szczególnego=zagrożenia=
dla=człowiekaK=
=
=
SK====aAkb=cAojACbrTvCwkb=
=
SKN==tókaz=substancji=pomocniczóch=
=
odzeń=
iaktoza=jednowodna=
Celuloza=mikrokróstaliczna=
jagnezu=stearónian==
=
ltoczka=Elpadró=whiteF=
eópromeloza==
Tótanu=dwutlenek=Eb=NTNF=
jakrogol=QMMK=
=
SKO==kiezgodności=farmaceutóczne=
=
kie=dotóczóK=
=
SKP==lkres=ważności=
=
P=lataK=
=
SK4==ppecjalne=środki=ostrożności=podczas=przechowówania=
=
mrzechowówać=w=oróginalnóm=opakowaniu=w=celu=ochronó=przed=wilgociąK=
=
SKR==oodzaj=i=zawartość=opakowania=
=
Blistró=msCLmsaCLAluminium=lub=blistró=lmALAluminiumLmsCLAluminium=w=tekturowóm=pudełkuK=
=
tielkości=opakowańW=TI=NMI=NQI=NRI=OMI=ONI=OUI=PMI=QM=RMI=RSI=SMI=TMI=VMI=NMMI=NNO=lub=NOM=tabletek=
powlekanóchK=
mojedóncze=blistró=zawierające=PM=x=N=tabletek=powlekanóchK=
=
kie=wszóstkie=wielkości=opakowań=muszą=znajdować=się=w=obrocieK=
=
SKS==ppecjalne=środki=ostrożności=dotóczące=usuwania=i=przógotowania=produktu=leczniczego==
=======do=stosowania=
=
Brak=szczególnóch=wómagańK=
=
=
TK====mlajflT=lamltfbawfAikv=mlpfAaAgĄCv=mlwtlibkfb=kA=almrpwCwbkfb=



NO=

 

=======al=lBolTr=
=
Apotex=burope=BKsK=
aarwinweg=OM=
OPPP=Co=ieiden=
eolandia=
=
=
UK====krjboEJvF=mlwtlibkfAEŃF=kA=almrpwCwbkfb=al=lBolTr=
=
=
=
VK====aATA=tvaAkfA=mfbotpwbdl=mlwtlibkfA=kA=almrpwCwbkfb=al=
=======lBolTr=I aATA=mowbaŁUŻbkfA=mlwtlibkfA=
=
=
=
NMK====aATA=wATtTboawbkfA=irB=CwĘŚCfltbg=wjfAkv=TbhpTr=
========CeAoAhTbovpTvhf=molarhTr=ibCwkfCwbdl=


