Levocet®Forte Jarabe

Levocetirizina Diclorhidrato

5 mg/5 mL

Solucion
Via Oral

Antihistaminico - Antialérgico

Composicion

Cada 100 mL de solucién contiene: Levocetirizi-
na Diclorhidrato 0,100 g. Excipientes: benzoato
de sodio granular, sorbitol, sacarina sddica,
citrato de sodio, saborizante cereza, agua
purificada c.s.

Indicaciones terap

Levocet® Forte jarabe 5 mg / 5 mL es un
medicamento antialérgico.

Para el tratamiento de los sintomas de
enfermedad alérgica como:

e Rinitis alérgica (incluyendo la rinitis alérgica
persistente)

e Urticaria

Dosificacion y forma de administracion
Siga exactamente las instrucciones de
administracion de este medicamento indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de
nuevo a su médico.

La dosis recomendada es:

o Adultos y adolescentes a partir de los 12

afios: 5 mL de solucion (5 mg) una vez al dia.

e Uso en nifios
e Nifios entre 6 y 12 afios: 2,5 mL de solucién
(2,5 mg) una vez al dia.
 Nifios entre 6 meses y 5 afios: 1,25 mL de
solucion (1,25 mg) una vez al dia.
No se recomienda la administracion de
Levocet® Forte jarabe 5 mg / 5 mL a nifos
menores de 6 meses de edad.

Instrucci peciales de dosifi

para poblaciones especificas

o Insuficiencia renal y hepatica

Los pacientes con insuficiencia renal deben
recibir una dosis menor de acuerdo con la
gravedad de su enfermedad renal, y en nifos la
dosis se escogera también en funcién del peso
corporal; la dosis la decidira su médico.

Los pacientes que tienen una enfermedad de
rindn grave que requiere dialisis no deben tomar
Levocet® Forte.

Los pacientes con Unicamente insuficiencia
hepética pueden tomar la dosis de prescripcion
normal.

Los pacientes con insuficiencia hepatica y renal
deben tomar una dosis inferior en funcién de la
gravedad de su enfermedad renal, y en nifos la
dosis estara también en funcién del peso corporal;
la dosis a tomar la determinaré su médico.

 Pacientes a partir de 65 afios de edad
En ancianos no es necesario ajustar la dosis si
su funcion renal es normal.

Forma de administracion

Soélo administrar por via oral.

En la caja se adjunta una jeringa dosificadora. La
solucion se puede tomar sin diluir o diluida en un
vaso de agua.

Levocet® Forte jarabe 5 mg / 5 mL se puede
tomar tanto en ayunas como con alimentos.

Limitaci de uso y tiemp

La duracion del tratamiento depende del tipo,
duracion y curso de los sintomas, y es su
médico quien debe determinarlo.

Su médico podria recomendar una dosificacion
diferente a la que se encuentra en este inserto,
aseglrese de seguir las indicaciones que le haya
dado.

No suspenda el tratamiento que le haya
prescrito su médico a menos que él se lo
indique.

Informacion necesaria antes de tomar el
producto

Lea todo el inserto detenidamente antes de
empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

* Conserve este inserto, ya que puede tener
que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
Este medicamento se le ha recetado
solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos
sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

Si experimenta reacciones adversas,
consulte a su médico, incluso si se trata de
reacciones adversas que no aparecen en
este inserto.

Contraindicaciones

No tome Levocet® Forte jarabe 5 mg /5 mL
si se encuentra en una de las siguientes
situaciones:

* Si es alérgico a levocetirizina, cetirizina,
hidroxicina o a alguno de los demas
componentes de este medicamento.

¢ Si padece una enfermedad de rifién grave
que requiere didlisis.

Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico antes de empezar a tomar
Levocet® Forte jarabe 5 mg /5 mL.



Si tiene algin factor condicionante que le
incapacite para vaciar la vejiga urinaria (como
médula espinal danada o aumento del tamaio de
la prostata) por favor, informe a su médico.

Si es epiléptico o tiene riesgo de convulsiones,
por favor consulte a su médico ya que el uso de
Levocet® Forte puede agravar las crisis.

Si va a realizarse alguna prueba alérgica,
pregunte a su médico si tiene que interrumpir el
tratamiento con Levocet® Forte varios dias
antes. Este medicamento puede afectar los
resultados de la prueba alérgica.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia,
cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a
su médico antes de utilizar este medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y
manejar maquinaria

Algunos pacientes tratados con Levocet®
Forte jarabe 5 mg / 5 mL pueden experimentar
somnolencia/ adormecimiento, cansancio y
agotamiento. Tenga cuidado si va a conducir o
utilizar maquinaria hasta saber como puede
afectarle esta medicacion.

Interacciones con otros medicamentos y
otras formas de interaccion

Informe a su médico si esta utilizando, ha
utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Toma Levocet® Forte jarabe 5 mg /5 mL
con alimentos, bebidas y alcohol

Se recomienda precaucién si se toma
Levocet® Forte jarabe 5 mg / 5 mL al mismo
tiempo que alcohol u otros agentes que actuen
en el cerebro.

En pacientes sensibles, la toma simultanea de
Levocet® Forte jarabe 5 mg / 5 mL con
alcohol u otros medicamentos que actten en el
cerebro puede causar una disminucion adicional
de la capacidad de atencion y disminuir el
rendimiento. Se pueden tomar Levocet® Forte
jarabe 5 mg /5 mL tanto en ayunas como con los
alimentos.

Poblaciones especiales

e Uso en pediatria: No se recomienda el uso
de Levocet® Forte jarabe 5 mg / 5 mL en
ninos menores de 6 meses.

e Uso en geriatria: Dado que la Levocetirizina
se elimina mayoritariamente por la orina, la
dosis del farmaco debe ajustarse de acuerdo
con la funcion renal en pacientes de edad
avanzada.

Reacciones adversas

Al igual que todos los medicamentos, este
medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si
experimenta cualquier tipo de reaccion adversa,
consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles reacciones adversas que no aparecen
en este inserto.

* Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas. Sequedad de boca, dolor
de cabeza, cansancio y somnolencia/modo-
rra.

e Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1
de cada 100 personas. Agotamiento y dolor
abdominal.

* Frecuencia no conocida: No puede
estimarse a partir de los datos disponibles.
Se han descrito otros efectos adversos

como palpitaciones, aumento de la
frecuencia cardiaca (taquicardia), convulsio-
nes, hormigueos, mareos, sincope, temblor,
disgeusia (alteracién del sentido del gusto),
sensacion de rotacién o movimiento,
alteraciones visuales, vision borrosa, crisis
oculdgira (movimientos circulares incontrola-
dos de los ojos), dolor o dificultad al orinar,
incapacidad para orinar, edema, prurito
(picor), sarpullido, urticaria (hinchazon,
enrojecimiento y picor de la piel), erupcion en
la piel, pustulosis exantematica generalizada
aguda (PEGA), respiracion entrecortada,
incremento de peso, dolor muscular, dolor
articular, comportamiento  agresivo o
agitado, alucinacién, depresion, insomnio,
pensamientos recurrentes o preocupacion
con el suicidio, pesadillas, hepatitis, funcion
hepéatica anormal, vémitos, aumento del
apetito, nauseas y diarrea. Prurito (picor
intenso) cuando se interrumpe el tratamien-
to, prurito de rebote.

Ante los primeros signos de reaccion de
hipersensibilidad, deje de tomar Levocet®
Forte jarabe 5 mg / 5 mL e informe a su
médico.

Los sintomas de la reaccién de hipersensibili-
dad pueden incluir: hinchazén de la boca,
lengua, cara y/o garganta, dificultad para
respirar o tragar (opresion en el pecho o
pitidos), habones, disminucién repentina de
la presion sanguinea que puede derivar en
colapso o estado de shock, los cuales
pueden ser mortales.

Sobredosis

e Sintomas: Si toma mas Levocet® Forte
jarabe 5 mg /5 mL del que debe, en adultos
puede causar somnolencia. En nifios puede
dar inicialmente agitacion e inquietud
seguido por somnolencia.

Tratamiento: Si usted cree que ha tomado
una sobredosis de Levocet® Forte jarabe
5 mg /5 mL, informe a su médico quien
decidira la accién a tomar. No existe ningun
antidoto especifico conocido contra la
levocetirizina. De producirse sobredosis, se
recomienda acudir al hospital mas cercano.
El lavado géstrico se podré realizar poco
después de la ingesta del medicamento. La
levocetirizina no se elimina de forma efectiva
por hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion
concurrir al hospital mas cercano.

Presentaciones comerciales

Caja + Frasco x 180 mL + Jeringa dosificador +
Inserto

Caja + Frasco x 120 mL + Jeringa dosificador +
Inserto

VENTA LIBRE

Si los sintomas persisten, consulte a su
médico. Todo  medicamento  debe
conservarse fuera del alcance de los nifios.
Conservar a temperatura no mayor a 30°C.
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