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Levocetirizine dihydrochloride
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THIS IS A MEDICAMENT
Medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to 
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the 
pharmacist who sold the medicament.
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Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep all medicaments out of the reach of children.
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Active ingredient: Levocetirizine dihydrochloride 5 mg.
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Adults and children 12 years of age and older: 
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Children 6 to 11 years:
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Children 6 months to 5 years:
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Patients with impaired renal function:
The dosing intervals must be individualized according to renal function. Refer to the following 
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Adultes enfants âgés de plus de 12 ans:
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Enfants âgés de 6 à 11 ans:
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Enfants âgés de 6 mois à 5 ans:
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Patients âgés: 
O���1��	����	��������������	�
��������E����+������1�	�N�E��		���	��<����-�������
E��������E
E��
I��E*G
��!*��
�;������������+���������	�������-����	��
E����$�
���������	
���	���	
������	�������
���	���
���
)J��	�
*����� ��	
�� ���� 

����� ���	� H	
�� �1��	E� ������ ��� -���	���� 
E����� ������ ����3�E� ����� ���
	�����������

G��
;��
��	�����
����	�������������	��E������
������������
��������
������������
E�	������!�)cr$����
�	���	�
�����=�����)���)cr�!��=���$�
��	�H	
����	��E��I�
�
	�
�������*����
��������
E�	�������E
�3���!���
��=��$����������-�
��������*��	��

CLcr=
?&"%�@�N���!���E��$A���
�����!��$�!��%�B4�
��
�����-�����$

���������������(9����
E�	�������E
�3���!��=��$
0��
	�	����
�������3������+��<����-����	�
E����

���+� ������-��	���		���	���<���� ����-������� 
E������ ����������
���1��	E�� ����*����������	����
-���	���� ��� ��� ����
����� 
E����� ��� 
�	���	� �	� ��� ���� 
����� ��

�
���� 7�� �<�� �� 
��� ��� ����E���
�
E���3�������+�������-��	���		���	���J����-�������
E�����
�
������	
�������	���������
�
�	���
������
0������1��	����	���� ���������<��	��E������
�����+� ���
�	���	��		���	��<����-��������E
�	�3���
����E������+�����
�	���	���		���	���<����-��������E
�	�3����	�
E����������1��	����	��������������	�

��������E�!*��
�;������������+���������	�������-����	��
E��������������$�
!��$
���������
�
��
)��
����	������
��3�����	�
��		��	��!���
	P����Q�"�1��
�=�������������
��	����������"���������$�
���	�H	
��	
��	E�����-���	����������
�	���������	�����J���	�
�3��S����
��	��

H	�
����	
��	����	�����-����
�������
	P�������
�
����	����
��	�
���������
����	
��	����	�3������������
	P����
E�

�
����
���	������������
����	������
��3���
�
���	��	��!���
	P����U�"�1��
�=���������	���
��	�
�������"�
��������$������	�E
�
������	�����
��	�H	
��

�
��E�����
�	���	���
��	����
E
������J��
���	��������
����
�G�����)<��
E
�����������3�����3�������	����#���������	
��	����	��*���������

��E�
�������E�
I�4��������E*��E	�
�+�����0*������
��E��3�����������	��������
E
�����������3��������	�1��3�JI�������
���	
��	����	�
��
��J�
	����
����
���3����	����
����	������
��3�����
���3���
�
���
�����	���
��
0�	E�E���	�����
E��	������<��
�
���������	E�I� ��� �E*��E	�
�+�����I� �J���������	
�������
���	�����
�����E
�*E��������
�
E
�+����
;�	���	���		���	���<����-�������
E���������	����	�
������!�*�����������
������������
E�	������
V&%���=���$�
���
��
������
�
����$	����
��
La forme ����"�������

��E�
�������E��<��	�
���
��������E�����+�������-��	��������������
#������*���<��
��������	E��<�������
	�	����
�������3����


�

�E���*�����		��-�
���
)��

���������	�
��������E����������J�����	�����J�������!*��
�7�	�
��	����$�
����"�������

��E�
�������E����	���	�������	�����������
�	E��)���
�	���	��

E���	��	��������������
�E
E��	��
���
�
���	������3�<���������	��E��������E��	����������E�����������)�

����	����������
����
��������������

	����������������	���������	����������*��	�
���

���
������E�������	�
'�
��
��
�
��������
�
���
Grossesse: 0������ ����E�� �����3��� ��
� ���� �
��������� ��
��E��� �<��	� ���
������� 
��
� ���
�E*��E	�
�+�����)���E	��������E������+��<��������<��	�
���
E*E�E��<�--�	��E-��	����
��	��������
��	�
��
� ��� ���	�	����� ��� �E*���

����	� ���
������
�=-W	���� ��� 
�
	�
�	���� ��� ��� �E*���

����	�

��	��	����)��

���������	�
��������E����
��������

���
�
	����I����-�����������	����������	��	��
Allaitement:� ������ ��� �E*��E	�
�+���� ��	� ��

��E�� H	
�� ���
E	E�� ����� ��� ���	� ��	�
����� ����
�������	
�	�����<��	�
���
��������E��
�����	��<�����	����	�
�
�����
��
�"$��	��
��
�����������
���
���	���
�
:���E	����������3�������
�
�	�*���
E����E����*�������E*��E	�
�+����I����
���������
��������E���J��	�

����������E*��������J��	E
�	����������*�������������	��
�����
E��	���������������
���	E�I�������
���
��
�����	��������������-�	������	���	�E������	�E	E��E�
�	������+���
	�����
�	���	��	
��	E��
�
����
�E*��E	�
�+�����;�
�����E3���	������
�	���	�������
	���������������
�����*E������������<������
�
�����������	�*�	E��
�	��	��������	������
����������������
���
���������������*
��	�E*����
�
���

E����������
�
E
���������E�������	�
(��
������$������
�
0�����
���JE	����������3�������E���������--�	�����E��
����������
����
�

�
	E��!����������
����
���&X$����	��E���
���������������E
���E���-�	������������������	���	�E�����E	��	��J��	����	E�
�E�G
��I����E
E��
���
���������--�	�����E��
������
�

�
	E��������
������������������3�����	����	E����������������	
G��

�
��� ���� �<�--�	�� ���E��
������ ��	� E	E� 
�

�
	E�� ��
���� ��� �����
�������	���� ��� 

����	�� �����
���
�����	�3����
E��	�����<��
�
���������	E��������W�G����E	�	���<����E	E�����*���������	�
�������
��� ������� ��Y����	����� ������� ��� 
��	
����� 	������
����� 	�
������� ��� ��� *����� 1������
��� 
����	��
���
�*E������
�E�������	�G������
�	
��������

�
�	��
���������
�����
	����
���
��	����������	E=	�����	E��
��	�
��	����� �E���
����� ���� ��3�������� 	
������� ���	
����	��	�������� ����E��� ������	�	���� ����
��+������E
�	�3�����
E��	�*�	E��
���E��

7��
����	
���
�	���	����--�
���� -
���
����� ��
��
���	�� 	��������2������*�� 	�������1��	���������
����*������������	��������	��������	�	���
���������
������-�	���
�	���	��������������2����	�����
��
�
������
��������	��-�
������
���2�	��
�������
��
���	�
Patients with hepatic impairment: 
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proposed to the patient during the period of exposure to allergens. Clinical experience with 5 mg 
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period. For chronic urticaria and chronic allergic rhinitis, up to one year's clinical experience is 
available for the racemate.
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History of hypersensitivity to levocetirizine or any of the other constituents of the formulation or to 
any piperazine derivatives.
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development, parturition or postnatal development. Caution should be exercised when prescribing 
to pregnant or lactating women. 
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Comparative clinical trials have revealed no evidence that levocetirizine at the recommended 
dose impairs mental alertness, reactivity or the ability to drive. 
Nevertheless, some patients could experience somnolence, fatigue and asthenia under therapy 
with levocetirizine. Therefore, patients intending to drive, engage in potentially hazardous activities 
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From clinical trials, mainly mild to moderate side effects such as dry mouth, headache, fatigue, 
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increase of liver enzymes, cross reactivity.
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while the disposition of theophylline was not altered by concomitant cetirizine administration. 
The extent of absorption of levocetirizine is not reduced with food, although the rate of absorption 
is decreased.
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shown that the racemate cetirizine does not potentiate the effect of alcohol.
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almost no anticholinergic and antiserotonergic properties.
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results from studies on cetirizine relating to further testing on perennial allergic rhinitis and 
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of the study than placebo. No tachyphylaxy was observed. During the whole study, levocetirizine 
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Absorption: Levocetirizine is rapidly and extensively absorbed following oral administration. 
;����
������������	
�	������
�������*���%�}����-	�
���������/	������	�	����������*����-	�
�	2��
������ ;���� ������	
�	����� �
�� 	�
������� 9(%� ��=��� ���� _%B� ��=��� -����2���� �� ������� ���� ��

�
��	���4���������������
��
��	�*�����������	��	��-�����

	����������������
�����	����������	�
��	�
������-�������	�	���
����������	
�	�������
��������������������
Distribution:�6��	���������	
���	������	���
���*�������������������)�*���	�
�+�������}%X�������	��

������

�	�������������	
���	�����-���*���	�
�+�������
��	
��	�*������	���*�������-����	
���	�������%�"��=����
Biotransformation:�������	��	��-���	���������-���*���	�
�+����������������������	����&"X��-�	���
��������� 	��
�-�
����--�
������ 
����	���� -
�������	���
�����

������
� �������	��	� ��	�����-�
enzyme inhibitors are expected to be negligible. Metabolic pathways include aromatic oxidation, 
6������~����������	��������	��
�������1���	����

:�������	���� 
�	�2���� �
�� 

���
���� �����	��� ��� �^;� _0"� 2����� �
���	��� �����	����
��*��*��� ���	�
��� ���=�
� ������	����� �^;� ���-�
���� )�*���	�
�+���� ���� ��� �--��	� ��� 	���
��	�*�	�����-��^;������+�����&09��9�}��9�&}��9:#��9�&�����_0"��	�������	
�	�����2����
���*��
����������	
�	����������*���-����2������4�����
���������
Due to its low metabolism and absence of metabolic inhibition potential, the interaction of 
��*���	�
�+����2�	���	��
�����	��������
�*����*�
�����������������
Elimination:�����
���������-���-���������	�����(�}�|�&�}����
�������������

�
��	�	�	��������
����
��������%�#_���=���=����������1�
�
��	���-����
�	�����-���*���	�
�+����������	�����	���
���*����
�����������	����-�
���������-�B4�"X��-�	������������
�	����*���-�����������	��-�
�
�����&9�}X��-�	���������j���������
������-���*���	�
�+�����������	�_%���=���=&�(_�2��~����
��

��	���	��������	��������	�	���

�	�����������	����*����������	��	��9#%���=���=&�(_�2.
)�*���	�
�+����������
�	�����	����������
���
���	
�	����������	�*��	�����
����
�	�����
Renal impairment: The apparent body clearance of levocetirizine is correlated to the 
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Relation between pharmacokinetics and pharmacodynamics: During the formation of 
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Keep all medicines out of reach of children.
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“CALIVIDA” is a trade mark
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CALIVIDA®

Levocetirizine dihydrochloride
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THIS IS A MEDICAMENT
Medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to 
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the 
pharmacist who sold the medicament.
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Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep all medicaments out of the reach of children.

�

�

�
�
�
�

�
��	���
��������
�����������
�������
��
�������������	����

�
��
����
��
������������	���	����	����	�����
Active ingredient: Levocetirizine dihydrochloride 5 mg.
Excipients:���
������
��
��	���������������������	�����������
�	��������������	��
�	���� �
�����������������������	�������

���������!�"#"$�����
�����"%%��	�	��������������!�&(&$��
����	���
���
)�*���	�
�+�������������	���-�
�	���	
��	���	��-�
��/���������
�
�����������
�
���	��������
����
����	���!����-�*�
�����
���������$
��0���
�������1���	�*�	��
����
���������
�	�����
	���
��
!
���
�����������������
�
�����������	���	����	����	����	������
�������2����2���2�����2�	����3���������������	�����2�	��
or without food.
Adults and children 12 years of age and older: 
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Children 6 months to 5 years:
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Patients with impaired renal function:
The dosing intervals must be individualized according to renal function. Refer to the following 
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Adultes enfants âgés de plus de 12 ans:
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Enfants âgés de 6 à 11 ans:
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Enfants âgés de 6 mois à 5 ans:
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Patients with hepatic impairment: 
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proposed to the patient during the period of exposure to allergens. Clinical experience with 5 mg 
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period. For chronic urticaria and chronic allergic rhinitis, up to one year's clinical experience is 
available for the racemate.
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History of hypersensitivity to levocetirizine or any of the other constituents of the formulation or to 
any piperazine derivatives.
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development, parturition or postnatal development. Caution should be exercised when prescribing 
to pregnant or lactating women. 
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Comparative clinical trials have revealed no evidence that levocetirizine at the recommended 
dose impairs mental alertness, reactivity or the ability to drive. 
Nevertheless, some patients could experience somnolence, fatigue and asthenia under therapy 
with levocetirizine. Therefore, patients intending to drive, engage in potentially hazardous activities 
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From clinical trials, mainly mild to moderate side effects such as dry mouth, headache, fatigue, 
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increase of liver enzymes, cross reactivity.
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restlessness, followed by drowsiness in children. 
Management of overdoses:����
�����������2���
��������	���	��	����*���	�
�+�����
/�������*�
���������
�����
	���	����
���

�
	�*��	
��	���	����
������������]��	
�����*�����������
����������
���-����2�������
	�	�
�������	�����)�*���	�
�+���������	��--��	�*����
���*��������������������
���
��	��
���
6�� ��	�
��	���� �	������ ��*�� ����� 
�
-�
���� 2�	�� ��*���	�
�+���� !���������� ��� �	������ 2�	��
�^;_0"�������
�$S��	������2�	��	���
�����	�����
�������	�
�+����������	
�	���	��	�	��
��2�
��
��� ����������� 
���*��	� ��*�
��� ��	�
��	����� !2�	�� 
������
���
����� ����	������� ��	�����+�����
�
�	�
�������� �+�	�
�������� ���
�+���� ���� ���+�
��$�� 0� ������ ���
����� ��� 	��� ����
����� �-�
��	�
�+����!&#X$�2�������
*�����������	�
���������	����2�	��	���
��������!"%%��������������$S�
while the disposition of theophylline was not altered by concomitant cetirizine administration. 
The extent of absorption of levocetirizine is not reduced with food, although the rate of absorption 
is decreased.
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shown that the racemate cetirizine does not potentiate the effect of alcohol.
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almost no anticholinergic and antiserotonergic properties.
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results from studies on cetirizine relating to further testing on perennial allergic rhinitis and 
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of the study than placebo. No tachyphylaxy was observed. During the whole study, levocetirizine 
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Absorption: Levocetirizine is rapidly and extensively absorbed following oral administration. 
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enzyme inhibitors are expected to be negligible. Metabolic pathways include aromatic oxidation, 
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Due to its low metabolism and absence of metabolic inhibition potential, the interaction of 
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Renal impairment: The apparent body clearance of levocetirizine is correlated to the 
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zine, based on creatinine clearance in patients with moderate and severe renal impairment 
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Relation between pharmacokinetics and pharmacodynamics: During the formation of 
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Keep all medicines out of reach of children.
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“CALIVIDA” is a trade mark
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Group
Normal

Mild
Moderate
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5 mg once daily

2.5 mg once daily
2.5 mg once every 2 days
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Adultes enfants 
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