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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Cetixin 10 mg, potahované tablety
cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité idaje.

Tento ptipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Piesto v§ak Cetixin musite uzivat peclivé podle

navodu, aby Vam co nejvice prospel.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhors$i nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s I€kafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zd&vazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Cetixin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Cetixin uZivat
Jak se Cetixin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cetixin uchovavat

Dalsi informace

AN S e

1. CO JE CETIXIN A K CEMU SE POUZiVA

Lécivou latkou ptipravku Cetixin je cetirizin-dihydrochlorid. Cetixin patii do skupiny lécivych ptipravki
zvanych antihistaminika pro systémové pouziti, kterd se pouzivaji proti alergii (ptecitlivélosti).

Pripravek Cetixin se u dospélych a u déti od 6 let véku pouziva:
- ke zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznakli sezonni a celoro¢ni alergické rymy,
- ke zmirnéni ptiznakii chronické kopiivky (chronicka idiopaticka koptivka).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CETIXIN UZIVAT

Neuzivejte Cetixin

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lécivou latku cetirizin-dihydrochlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku piipravku Cetixin,

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce
ptibuzné lécivé latky obsazené v jinych ptipravcich),

- jestlize trpite té€zkou chorobou ledvin.

Zv1astni opatrnosti pii uZivani pripravku Cetixin je zapoti‘ebi

Porad’te se, prosim, se svym s lékafem pted zahajenim 1écby, jestlize:

- mate zhorSenou funkci ledvin. V pfipadé€ potfeby bude davka upravena. Novou davku uréi 1ékafr.

- mate epilepsii nebo mate sklon k vyskytu kie¢i.

- bude Vam provadén kozni test na alergii. Podavani ptipravku Cetixin je nutno tii dny pfed provadénim
testll vysadit.



Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobée
uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Vzhledem k vlastnostem cetirizinu se vzajemné pisobeni s jinymi lé€ivymi piipravky nepiedpoklada.

Uzivani pripravku Cetixin s jidlem a pitim
Jidlo vstiebavani cetirizinu vyrazn¢ neovliviiuje.

Neexistuje zadny dikaz o existenci vzajemného plisobeni mezi alkoholem (pii hlading 0,5 promile v krvi,
coz odpovida jedné skleniCce vina) a cetirizinem uzivanym v béznych davkach. Piesto se vsak, stejn¢ jako
u vSech ostatnich antihistaminik, doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Stejné jako je tomu u jinych 1é¢iv, mély by se téhotné Zeny pripravku Cetixin vyhybat. Ma se za to, Ze
nahodné uZiti tohoto 1é¢ivého piipravku nezpisobi zadné poskozeni plodu. Nicméné béhem téhotenstvi by se
méla 1écba pripravkem Cetixin prerusit.

Neuzivejte pripravek Cetixin béhem kojeni, protoze cetirizin se vylucuje do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po uzivani
pripravku Cetixin v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencidlné nebezpecné Cinnosti nebo obsluhovat
stroje, neprekracujte doporucenou davku. Sledujte pozorné svoji reakci na 1€k. Pokud jste na 1€k citlivy/a,
muzete zjistit, Ze souc¢asné pozivani alkoholu nebo jinych 1€kt tlumicich centralni nervovy systém miize
dodatecné ovlivnit Vasi pozornost a schopnost reakce. Pokud se u Vs tyto ucinky objevi, nem¢l(a) byste
fidit ani obsluhovat zZadné stroje.

3. JAK SE CETIXIN UZIVA

Jak a kdy byste mél(a) Cetixin uZivat

Vzdy uzivejte Cetixin pfesné podle pokynt svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Tablety je nutno zapit sklenici vody.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let
10 mg (1 tableta) jednou denné.

Déti ve véku od 6 do 12 let
5 mg (polovina tablety) dvakrat denné.

Pacienti se sti‘edni aZ téZkou poruchou funkce ledvin
Pacientiim se stfedni az té¢Zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denng.

Pokud vnimate Gcinek ptipravku Cetixin jako pfili§ slaby nebo pfili$ silny, porad'te se prosim se svym
1¢katem.

Délka 1écby

Mrwe



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cetixin, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vyssi davku pripravku Cetixin, nez jste mél(a) nebo pokud tento 1é¢ivy pripravek
nahodou uzilo dité, musite se poradit se svym lékafem nebo se obratit na nejblizsi pohotovost.

V ptipadé ptedavkovani se mohou se zvySenou intenzitou vyskytnout nize uvedené nezadouci ucinky. Byly
hlaseny nezadouci G¢inky jako zmatenost, prijem, to¢eni hlavy, inava, bolesti hlavy, malatnost, rozsieni
zornicek, svédéni, neklid, atlum, ospalost, otupéni, abnormalné€ zrychleny tep, tfes a potize pii moceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Cetixin
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Cetixin
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i pfipravek Cetixin nezadouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pri prvnich priznacich reakce z precitlivélosti prestaiite Cetixin uZivat a urychlené zajistéte 1ékarskou
péci. Priznaky reakce ptecitlivélosti mohou byt nésledujici: otok v ustech, v obliceji a/nebo v krku, dychaci
obtize (tlak na prsou nebo hvizdavé dychani), nahly pokles krevniho tlaku s naslednou mdlobou nebo Sokem.

Nasledujici piehled obsahuje dalsi nezddouci ucinky dle Cetnosti jejich vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 uzivatelii ze 100):
. Unava
sucho v ustech, pocit nevolnosti, prijem
toceni hlavy, bolesti hlavy
ospalost
zanét hltanu (bolesti v krku), rhinitida (otok a podrazdéni v nose)

Meéné casté: (mohou se vyskytnout u 1 az 10 uzivatelii z 1 000):
J bolesti bficha
slabost (mimotadn¢ silna inava), celkovy pocit nevolnosti (malatnost)
parestézie (neobvyklé pocity na kizi)
neklid
svédeéni, vyrazka

Vzacné: (mohou se vyskytnout u 1 az 10 uzivatelii z 10 000):
o tachykardie (pfiliS rychly tep srdce)
edém (otok)
alergické reakce, n€kdy tézké (velmi vzacné)
abnormalni funkce jater
ptibyvani na vaze
ktece, pohybové poruchy
agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost
koptivka



Velmi vzacné: (mohou se vyskytnout u ménée nez 1 uzZivatele z 10 000):

. trombocytopenie (nizky pocet krevnich destic¢ek: projevujici se krvdcenim nebo podlitinami
mnohem snadnéji, nez je bézné)

o poruchy zaostfovani zraku, rozostfené vidéni, okulogyricka krize (nekontrolované kruhové
pohyby o¢i)

. synkopa, ties, dysgézie (zménéné vnimani chuti), dystonie (abnormalni prodlouzené svalové
stahy), dyskinéze (mimovolni pohyby)

o tik

o abnormalni vydej moci

o otok, mistni kozni vyrazky

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK CETIXIN UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Cetixin nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek, pokud si v§imnete poskozeni tablet nebo pokud maji tablety jakkoli §patny vzhled.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Cetixin obsahuje

- Lécivou latkou je cetirizin-dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizin-
dihydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuléza, predbobtnaly Skrob, sodnd sl kroskarmelozy,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, polydextroza, hypromeldza, oxid titanicity
(E 171), makrogol.

Jak pripravek Cetixin vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:

Bil4, kulatd, vypoukla tableta s délici ryhou s logem “5”. Primér je 7 mm.

Velikosti baleni:
7, 10, 14, 20, 30, 50 a 100 tablet (blistry z PVC/ PVdC/Al v papirové krabicce).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finsko

Tel.: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
27.2.2012



