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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Cetixin 10 mg, potahované tablety
cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékatfe nebo

lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Cetixin a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Cetixin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Al S e

1. Co je Cetixin a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou piipravku Cetixin je cetirizin-dihydrochlorid. Cetixin patii do skupiny 1é¢ivych pripravki
zvanych antihistaminika pro systémovou aplikaci, ktera se pouzivaji proti alergii (pfecitlivélosti).

Pripravek Cetixin se u dospélych a u déti od 6 let véku pouziva:
- ke zmirnéni nosnich a o€nich piiznakl sezonni a celorocni alergické rymy,
- ke zmirnéni ptiznaki chronické koptivky (chronicka idiopaticka koptivka).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Cetixin uzivat

Neuzivejte Cetixin

- jestlize jste alergicky(a) na cetirizin-dihydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(a) na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce piibuzné 1é¢ivé
latky obsazené v jinych l1é¢ivych ptipravcich),

- jestlize trpite t€zkou chorobou ledvin.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Cetixin se porad’te se svym lékafem nebo 1é¢karnikem, jestlize;

- mate poruchu funkce ledvin. V piipad¢ potfeby bude davka upravena. Novou davku uréi 1ékar.

- mate problémy s mo¢enim (jako napt. pfi potizich s michou, prostatou nebo moc¢ovym méchyiem).

- mate epilepsii nebo mate sklon k vyskytu kieci.

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



Déti
Nepodavejte tento 1€Civy pripravek détem do 6 let véku, protoze lékova forma potahovanych tablet
nedovoluje potiebnou upravu davky.

Dalsi lécivé pripravky a Cetixin
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Vzhledem k vlastnostem cetirizinu se vzajemné plsobeni s jinymi 1é¢ivymi piipravky nepiedpoklada.

Cetixin s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo vstfebavani cetirizinu vyrazné neovliviuje.

Neexistuje zadny dtikaz o existenci vzajemného piisobeni mezi alkoholem (pfi hlading 0,5 promile v krvi,
coz odpovida jedné skleniCce vina) a cetirizinem uzivanym v béznych davkach. U citlivych pacientli mize
souc¢asné pozivani alkoholu nebo uzivani jinych latek tlumicich CNS vyvolat dalsi snizeni bdé€losti a snizeni
vykonnosti, 1 kdyz cetirizin neumocnuje ucinek alkoholu. Stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik se
doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

T¢hotné Zeny se maji vyhybat uzivani piipravku Cetixin. M4 se za to, Ze nahodné uziti tohoto 1é¢ivého
pripravku nezplsobi zadné poskozeni plodu. Nicméné ptipravek se smi podavat jen tehdy, pokud je to
nezbytné nutné a po poradé s 1ékarem.

Léciva latka cetirizin se vylucuje do matefského mléka. A proto bez porady s 1ékatem nemate Cetixin uzivat
b&hem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné Cinnosti nebo obsluhovat
stroje, neprekracujte doporucenou davku. Sledujte pozorné svoji reakci na Iék.

3. Jak se Cetixin uZziva
Jak a kdy mate Cetixin uzivat
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékafe.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Tablety je nutno spolknout a zapit sklenici vody.
Tabletu Ize rozd¢lit na dve stejné davky.

Dospéli a dospivajici od 12 let véku
Doporucena davka piipravku je: 10 mg (1 tableta) jednou denné.

Pouziti u déti od 6 do 12 let véku
Doporucena davka pripravku je: 5 mg (polovina tablety) dvakrat denné.

Pacienti se sti‘edné téZkou aZ téZkou poruchou funkce ledvin
Pacientiim se stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin se doporuc¢uje uzivat 5 mg jednou denné.

Pokud vnimate tc¢inek ptipravku Cetixin jako prili§ slaby nebo pfiili$ silny, porad'te se prosim se svym
lékatem.



Délka lécby
Délka 1é¢by zavisi na typu, trvani a pri¢iné Vasich potizi a urCuje ji Vas 1ékaf.

JestliZe jste uZzil(a) vice piipravku Cetixin, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Cetixin, neZ jste m¢l(a) nebo pokud tento 1éCivy pripravek nahodou uzilo
dité, musite se poradit se svym lékafem nebo se obratit na nejblizsi pohotovost.

V ptipadé predavkovani se mohou se zvySenou intenzitou vyskytnout nize uvedené nezadouci u¢inky. Byly
hlaseny nezadouci ucinky jako zmatenost, prijem, zavraté, Ginava, bolesti hlavy, malatnost, rozsifeni
zornicek, svédéni, neklid, utlum, spavost, otupélost, abnormaln¢ zrychleny tep, ties a potize pii moceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Cetixin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Cetixin
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky mtiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite Cetixin uZivat a neprodlené kontaktujte 1ékaie nebo jdéte na nejblizsi pohotovost, jestlize se
u Vas vyskytne néktery z nasledujicich piiznaki: otok v tstech, v obli¢eji a/nebo v hrdle, dychaci obtize
(tlak na prsou nebo sipani), nahly pokles krevniho tlaku s naslednou mdlobou nebo Sokem.

Tyto ptiznaky mohou byt znamkami velmi zavazné alergické reakce (angioedém) nebo anafylaktického
Soku. Tyto reakce jsou velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 uZzivatelt).

Dalsimi nezadoucimi ucinky jsou:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 uZivatelsy):
. Unava
sucho v Ustech, pocit na zvraceni, prijem
zavraté, bolesti hlavy
spavost (ospalost)
zangt hltanu (bolesti v krku), ryma (otok a podrazdéni v nose)

Méeéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelii):
. bolesti bficha
slabost (mimofadné silna unava), celkovy pocit nevolnosti (malatnost)
parestezie (neobvyklé pocity na kuzi)
neklid
pruritus (svédéni klize), vyrazka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 uzivatelit):
. tachykardie (pfilis rychly tep srdce)
edém (otok)
alergické reakce, n€kdy tézké (velmi vzacné)
abnormalni funkce jater
pribyvani télesné hmotnosti
kiece
agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost
koptivka



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 uzivatelit):
. trombocytopenie (nizky pocet krevnich destic¢ek)
. poruchy akomodace (obtizné zaostfovani zraku), rozmazané vidéni, okulogyrie
(nekontrolované kruhové pohyby oci)
synkopa (nahlé mdloby), tfes, dysgeuzie (zménéné vnimani chuti), dystonie (abnormalni
prodlouzené svalové stahy), dyskineze (mimovolné pohyby)
tiky (opakujici se zaskuby)
abnormalni vylu¢ovani moci (pomocovani, bolest a/nebo obtize pii moceni)
fixni 1ékovy exantém (lokalizované kozni erupce)

Cetnost neni znama (z dostupnych vidajii nelze urcit):

zvy$end chut k jidlu

sebevrazedné myslenky

ztrata paméti, poruchy paméti

vertigo (pocit otaCeni nebo pohybu)

zadrzovani moci (neschopnost zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyrt)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v piipade
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtzete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cetixin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Cetixin obsahuje

- Lécivou latkou je cetirizini dihydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje cetirizini
dihydrochloridum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuldza, pfedbobtnaly $krob, sodna stl kroskarmelozy,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, polydextroza, hypromeldza, oxid titanicity
(E 171), makrogol.



Jak pripravek Cetixin vypada a co obsahuje toto baleni

Vzhled:
Bila, kulata, vypoukla tableta s ptlici ryhou s logem “5”. Primér je 7 mm.

Velikosti baleni:
7, 10, 14, 20, 30, 50 a 100 tablet (blistry z Al/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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika, Némecko, Slovinsko, Slovenska republika: Cetixin 10 mg

Dansko, Finsko, Mad’arsko, Norsko, Svédsko: Cetimax 10 mg

Estonsko, LotySsko, Litva, Polsko: Cetrix 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16.12.2019



