Betegtajékoztatd: |nformacidk afdhasznald szdmara

Cetimax 10 mg filmtabletta
cetirizin-dihidroklorid

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontosinfor méciokat tartalmaz.

Ezt agyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezelGorvosa vagy

gydgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informécidkra a késébbiekben is szilksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegt§ ékoztatoban fel nem sorolt barmely |ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. Lésd 4.
pont

- Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat, ha 3 nap elteltével tlinetel nem enyhilnek, vagy éppen
stllyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cetimax és milyen betegségek esetén akalmazhat6?
Tudnivaldk a Cetimax szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Cetimaxot?

L ehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cetimaxot térolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informaci 6k

SN NSNS

1 Milyen tipust gyogyszer a Cetimax és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cetimax hat6anyaga a cetirizin-dihidroklorid. A Cetimax az antihisztaminoknak nevezett gyogy-
szerek csoportjabatartozik szisztémas (az egész szervezetre érint6) hasznédlatra, amelyeket allergia
(tulérzékenység) ellen hasznél nak

A Cetimax felnéttek, valamint 6 éves és afeletti gyermekek alabbi tiineteinek kezelésére javasolt:
- szezondlis €s egész éven & tartd alergias natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére.
- krénikus csalankiUtés (kronikus idiopétias urtikaria) enyhitésére.

2. Tudnivalék a Cetimax szedése el6tt

Ne alkalmazza az Cetimaxot

- ha allergias a cetirizin-dihidrokloridra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére;

- ha alergias hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (egyéb gyoégyszerek igen hasonld
hat6anyagaira);

- ha sulyos vesebetegsége van.

Figyelmeztetések és dvintézk edések

Az Cetimax szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével amennyiben:

- vesee égtel enségben szenved. Amennyiben szilkséges, alacsonyabb adagot fog kapni. Az (j
ddzist a kezelGorvosa hatarozza meg.

- vizelet-visszatartdsi problémai vannak (példaul a gerincvel§-sértilés, a prosztata-
megnagyobbodés).

- epilepszidban szenved, vagy gorcsronamok kial akul dsanak kockézata all fenn Onnél.

- alergia-tesztet végeznek Onnel. A Cetimax hasznalatat a teszt elvégzése el6tt harom nappal le
kell dlitani

OGY1/51525/2014



Gyermekek
6 évesnd fiatalabb gyermekek esetében a filmtabletta al kalmazésa nem gjanlott, mivel atabletta
gyogyszerformanem teszi lehet6vé a szilkséges dozis bedllitast.

Egyéb gyogyszer ek ésa Cetimax

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirl. A cetirizin tulajdonsagainak kdszonhetéen nem
vérhatdk kolcsdnhatdsok més gyogyszerekkel.

A Cetimax egyidejd alkalmazasa ételld, itallal ésalkohollal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehet6en a cetirizin felszivodasat.

Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5%.-es véralkoholszintnek megfelel6 mennyiségben) és a
szokasos ddzisokban alkalmazott cetirizin kdzott nem észleltek kol cstnhatésokat. Az arra érzékeny
betegeknél az akohol vagy més, kozponti idegrendszeri depresszansok egyidejl alkalmazasa tovabb
csokkentheti az éberséget, és ronthatja a teljesitményt annak ellenére, hogy a cetirizin nem
potencirozza az alkohol hatését. Mint valamennyi antihisztamin esetében - ajanlatos az egyidej

a koholfogyasztas keriilése.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyégyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszereszével.

A Cetimax alkalmazésa keruilend6 terhes néknél. A készitmény véetlenszer( alkalmazésa
val6szinlileg nem gyakorol semmilyen kéaros hatast a magzatra. Mindazonaltal a gyogyszert csak
akkor kell alkalmazni, ha szilkséges, és orvos tanacsra.

A cetiricin hatéanyag bejut az anyatejbe. Ezért ne alkalmazza a Cetimaxot szoptatés ideje alatt, hacsak
orvosa nem tanécsolta, hogy ezt tegye.

A készitmény hatasai a gépjarmavezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Cetimax ajanlott dézisban torténd alkalmazéasa utan
csokkenne afigyelem, az éberség és a vezetés képességek.

Ha gépjarm(vet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet szandékozik végezni vagy
gépeket szeretne kezelni, az gjanlott dozist ne Iépje tal! Pontosan meg kell figyelnie, hogy On hogyan
reagal a gyogyszerre.

3. Hogyan kell szedni a Cetimaxot?

Hogyan és mikor alkalmazza a Cetimaxot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak vagy a betegtdjékoztatdban leirtaknak
megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A tablettakat egy pohar folyadékkal kell lenyelni.
A tabletta két egyenl6 adagra oszthato.

Alkalmazasa feln6tteknél és 12 éves kor feletti serdiléknél:
Az gjénlott dozis: 10 mg (1 tabletta) naponta egyszer.

Alkalmazasa 6 és 12 éves kor kozotti gyermekeknél:
Az gjénlott dozis: 5 mg (fél tabletta) naponta kétszer.

K 6zepesen stlyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek:
K 6zepesen stlyos vesekérosodésban szenved6 betegek ajanlott d6zisa naponta egyszer 5 mg.
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Halgy érzi, hogy a Cetimax hatésa tal gyenge vagy tulsagosan erds, kérjik, forduljon a
kezelGorvosahoz.

A kezelés id6tartama
A kezelés id6tartama fuigg az On panaszainak tipusatdl, fennallasanak id6tartamatol és lefolyasatol, és
azt kezelGorvosa hatarozza meg.

Ha az elGirtnal tobb Cetimaxot vett be
Keresse fel kezelGorvosat, vagy a legkdzelebbi kérhaz strgéssegi osztayat, ha gy gondolja, hogy az
el6irtnal tobb Cetimaxot vett be, vagy egy gyermek véletlenil bevette a gydgyszert.

Tuladagol as esetén az a dbbi mellékhatasok |éphetnek fel fokozott mértékben. A megfigyelt
nemkivanatos hatasok az aldbbiak voltak: zavartsdg, hasmenés, szédilés, faradtsag, fejfgjés, rossz
kdzérzet, pupillatagulat, viszketés, nyugtal ansag, nyugtato hatés, aluszékonység, kabultsg, korosan
gyors szivverés, remeges és vizel etretencio.

Ha efelgtette bevenni a Cetimaxot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Cetimax alkalmazasat
Hatovabbi kérdésel vannak a készitmeény alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

4.  Lehetseges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a Cetimax szedését, kérjen orvos segitséget, vagy menjen a legkozelebbi stirg6sségi
osztalyra, ha az aldbbi tinetek kodzul barmelyiket tapasztalja: a sz§j,- arc- és/vagy torok duzzanata,
légzési nehézségek (mellkasi nyomasérzés vagy zihdés), a vérnyomas hirtelen esése miatti gjulas vagy
sokk.

A tinetek egy nagyon stllyos allergiés reakcio (angioddéma) vagy anafilaxiés sokk tiinetel lehetnek. A
reakciok nagyon ritkan fordulnak el6 (10 000 felhaszna 6 kézil maximum egyet érinthet).

Egyéb, esetleg el6forduld mellékhatasok:

Gyakori (10 beteg kozl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
. féradtsag

sz§jszarazsag, hényinger, hasmenés

szédillés, feifgjas

aluszékonysag

torokgyulladés, nétha (duzzanat, irritécio az orrban)

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
hasi fdalom
aszténia (rendkivil nagymértékd faradtsag), altalanos rossz kozérzet
paresztézia (koros bOrérzékelés)
nyugtal ansag
viszketés, borkiutés

Ritka (1000 beteg kozil legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
tachikardia (tulsgosan gyors szivverés)
o6déma (vizenyo)
allergias reakcidk, néha stlyos (igen ritka)



kéros majmiikodés

teststlyndvekedés

goresok

agresszivitas, zavartsag, depresszio, hallucinaci6, d matlansag
csalankilités

Nagyon ritka (10 000 beteg kozil legfeljebb lesetben fordulhatnak eld):
trombocitopénia (a vérlemezkék szdménak alacsony értéke)
alkalmazkodoképesség zavara (koncentrdldsi zavar), homdlyos |atas, okulogiracié (a szemek
akaratlan korkords mozgasa)
gjulés, remegés, izérzékelés zavar, disztdnia (abnormalis ismételt izom-0sszehlizodas),
diszkinézia (akaratlan mozgés)
tik (bizonyos izmok szokasos, ismételt dsszehizodésa,)
kéros mertékd vizeletlrités (agybavizel és, fada mas és'vagy nehéz vizel és)
fix gyogyszerkiités

Gyakorisdga nemismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem hatérozhat6é meg)
étvagyfokozodas
Ongyilkossagi gondolatok
az emlékezés zavara, az emlékez6képesség karosodésa
vertigo (forgo jellegli szédilés)
vizelet-visszatartas (nem képes teljesen kidriteni a higyhélyagjat)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenll a hat6sag
részére is bejelentheti:

Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafidk 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio aljon
rendel kezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cetimaxot tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandd!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyégyszert.
A lejérati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héztartédsi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.
K érdezze meg gydgyszerészét, hogy szilksegtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védel mét

6. A csomagolastartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cetimax?

- A készitmény hatéanyaga cetirizin-dihidroklorid. Egy filmtabletta 10 mg
cetirizin-dihidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: mikrokristalyos cellul6z, hidegenduzzadd keményitd,
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kroszkarmell 6z-natrium, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearét. Filmbevonat:
polidextrdz, hipromelldz, titan-dioxid (E 171), makrogol.

Milyen a Cetimax készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér, kerek, domboru filmbevonatd tabletta, az egyik oldalan bemetszéssel és ,,5” logéval ellatva.
7 mm &mérdja.

A tabletta egyenld adagokra oszthato.

7, 10, 14, 20, 30, 50 vagy 100 db tabletta PV C/ PV dC/aluminium buborékcsomagol &sban és
dobozban.
Nem feltétlenll mindegyik kiszerel és keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINNORSZAG

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térseg tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, Sl, SK)

OGY-T-21651/01 X
OGY-T-21651/02 10x
OGY|-T-21651/03 14x
OGY-T-21651/04 15x
OGY-T-21651/05 20x
OGY|-T-21651/06 30x
OGYI-T-21651/07 50x
OGY-T-21651/08 100x

A betegtajékoztato legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 2016. februar



