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Pisomné informécia pre pouZivatel'a

Cetixin 10 mg filmom obalené tablety
cetirizin dihydrochlorid

Pozorne si precCitajte celu pisomnu informéciu predtym, ako zanete uZivat tento liek, pretozZe

obsahuje pre véas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj

vtedy, ak marovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéara alebo lekarnika. To
satyka g akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomng informécii sa dozviete:

Co je Cetixin a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako uZijete Cetixin
Ako uzivat Cetixin

MoZné vedlajSie GCinky

Ako uchovavat Cetixin

Obsah balenia a dalSie informacie

oukrwdrE

1. Co je Cetixin a na ¢o sa pouziva

LieCivom Cetixinu je cetirizin dihydrochlorid. Cetixin patri do skupiny liekov nazyvanych
antihistaminika na systémove pouZite, ktoré sa pouZivaji na zmiernenie priznakov alergie
(precitlivenosti).

U dospelych adeti vo veku 6 rokov a starSich sa Cetixin pouZiva:

- na zmiernenie nosovych a ocnych priznakov sezonnej a celorocnej alergickej nadchy,

- na zmiernenie priznakov dlhotrvajucej Zihl'avky nejasného pdvodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cetixin

NeuZivajte Cetixin

- ak ste alergicky na cetirizin dihydrochlorid alebo na ktorukol'vek z dalSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak ste alergicky na derivaty hydroxyzinu alebo piperazinu (Uzko savisiace lieCiva inych liekov)

- ak mate z&vazné ochorenie obliciek

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete uZivat’ Cetixin, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak méte poruchu funkcie obliCiek. Ak je to potrebné, upravi sa ddvka. Novu davku urci vas
lekar.

- ak méte problémy pri moceni (ako st problémy s miechou, prostatou alebo problémy
s moCovym mechurom).

- ak mate epilepsiu alebo ste nachylny na kfce.

- ak sa chystéte nakoZné vySetrenia. Cetixin je potrebné prestat’ uZivat' tri dni pred ich
uskutocnenim.



Deti
Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 6 rokov, nakol'ko liekova forma tabliet neumoziuje
potrebnu Upravu dévky.

Inélieky a Cetixin
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Case uzivali, Ci prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi aebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na profil cetirizinu sa neoCakavaju Ziadne interakcie s inymi liekmi.

Cetixin ajedlo anapoje
Jedlo vyznamne neovplyviuje vstrebavanie cetirizinu.

Neexistuju Ziadne dbkazy o interakciach medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile v krvi, ¢o
zodpoveda vypitiu jedného pohara vina) a cetirizinom v beznych lieCebnych davkach. U citlivych
pacientov mbZe subezné poZivanie alkoholu alebo uZivanie inych latok timiacich CNS vyvolat’ dalSie
zniZenie bdelosti a zniZenie vykonnosti, aj ked' cetirizin nezosiliiuje ucinok alkoholu. Tak ako

pri vSetkych antihistaminikach, sa preto odporuca vylucit su¢asnd konzumaciu alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekérom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat tento liek.

Cetixin sa nema podavat  tehotnym Zenam. Nepredpoklada sa, Ze pripadné nahodné uZzitie lieku
tehotnou Zenou méZe mat’ Skodlivé Gcinky na plod. Liek sa méa vSak uzivat' len v nevyhnutnom
pripade a po konzultécii s lekarom.

Liecivo cetirizin prechadza do materského mlieka. Preto Cetixin neuZivajte pocas dojcenia, pokial’ sa
neporadite so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Klinické Studie nepreukézali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest' vozidlapo uZiti Cetixinu
v odportcanych davkach.

Ak sa chystate viest’ vozidl4, vykonavat’ nebezpetné Cinnosti alebo obsluhovat’ stroje, neprekracujte
odporucand davku. Pozorne sledujte reakcie svojho organizmu na liek.

3. Ako uzivat Cetixin
Ako a kedy méte uZivat’ Cetixin
VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to

u svojho lekéra alebo lekérnika.

Tablety sa maja prehltnut’ celé a zapit’ poharom vody.
Tableta sa m6Ze rozdelit na dve rovnaké davky.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:
Odporacané davka je: 10 mg (1 tableta) jedenkrat denne.

PouZitie u deti vo veku od 6 do 12 rokov:
Odporucana davka je: 5 mg (polovicatablety) dvakrét denne.

Pacienti so stredne t'azkou aZz tazkou poruchou funkcie obli€iek
Pacientom so stredne tazkou poruchou funkcie obliCiek sa odporica 5 mg jedenkrét denne.

Ak méte pocit, Ze ucinok Cetixinu je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, poradte sa so svojim lekéarom.



Dizka liecby:
DlZka lieCby zavisi od druhu, trvania a priciny vaSich tazkosti a urCuje ju vas lekar.

Ak uZijete viac Cetixinu, ako méte
Ak ste uzili vy3Siu ako odporucand davku Cetixinu, alebo ak liek nahodne uZilo dieta, poZiadajte
svojho lekéra alebo najbliZSie zdravotnicke zariadenie o radu.

Po predavkovani sa vedlajSie uCinky uvedené dalej mdzu vyskytnut so zvySenou intenzitou. Boli
hlasené vedlajsSie uCinky, ako su zmétenost, hnaCka, zavraty, Unava, bolest’ hlavy, nevolnost,
rozSirenie zrenicCiek, svrbenie, nepokoj, utlm, spavost’, otupenost’, abnormalne rychla ¢innost’ srdca,
tras a zadrziavanie mocu.

Ak zabudnete uzit’ Cetixin
NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak prestanete uZivat’ Cetixin
Ak méte akékol'vek dalSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajsie uCinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbZe spésobovat’ vedl'ajSie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestarite uZivat’ Cetixin a okamZite kontaktujte lekara alebo chod'te na najbliZSiu pohotovost,
ak si vS§imnete ktorykol'vek z nasledujucich préznakov: opuch v Ustach, opuch tvére a/aebo hrdla,
tazkosti s dychanim (tlak na hrudniku alebo dychavi¢nost), ndhly pokles krvného tlaku s néslednou
mdlobou alebo Sokom.

Priznaky méZu byt znakmi vel'mi zavaznej alergickej reakcie (angioedém) alebo anafylaktického
Soku. Reakcie st vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

Dalsie vedrajsie Gginky, ktoré sa mdzu vyskytnit’
Casté (mbzu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
. Unava
sucho v ustach, nevolnost, hnaCka
zavraty, bolest’ hlavy
somnolencia (ospalost)
zapal hitana (bolest’ hrdla), nadcha (opuch apodrazdenost’ v nose)

Menej Casté (m6zZu postihovat' menej ako 1 zo 100 os6b):
. bolest’ brucha
asténia (extrémna unava), nevolnost’ (celkovy pocit choroby)
parestézia (abnorméalne pocity na kozi)
nepokoj
pruritus (svrbenie kozZe), vyrazka

Zriedkavé (m6Zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb):
tachykardia (zrychlena Cinnost’ srdca)
edém (opuch)
alergické reakcie, niektoré zavazne (vel'mi zriedka)
abnormalna funkcia pecene
narast telesngj hmotnosti
kice
agresivita, zméatenost,, depresia, halucinacie, nespavost’
urtikaria (Zihl'avka)



Vel'mi zriedkave (m6Zu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b):
- trombocytopénia (nizke hladiny krvnych dosticiek)
porucha akomodécie (taZzkosti so zaostrovanim), rozmazané videnie, okulogyrécia
(nekontrolovatelné cirkulérne pohyby oci)
mdloby, tras, dysgetizia (porucha chuti), dystonia (nezvy&ajné predizené svalové kontrakcie),
dyskinéza (mimovolné pohyby)
tiky (opakujuce sa kfce)
nezvycajné mocenie (nocné pomocovanie, bolest’ a/alebo taZzkosti pri moceni)
lokalizovana liekovéa vyrazka

Neznéme (Castost' sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov):
- zvySené chut’ do jedla

samovrazedné myslienky

strata paméti (amnézia), poruchy paméti

vertigo (pocit toCenia alebo pohybu)

zadrZiavanie mocu (neschopnost’ Uplne vyprazdnit' mocovy mechur)

Hlasenie vedlajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
G&inky mdzZete hlésit aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetndul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

TlaCivo na hlésenie neZiaduceho GCinku je na webove stranke www.sukl.sk v Casti
Lieky/BezpeCnost’ lieCiv

Formulér na el ektronické podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich uinkov mdZete prispiet k ziskaniu dalSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cetixin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovéavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia poméZu chranit Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a dalSie informécie

Co Cetixin obsahuje

- Liecivo je cetirizin dihydrochlorid. Jedna filmom obal ena tableta obsahuje 10 mg cetirizin
dihydrochloridu.



- Dalsie zloZky st mikrokrystalicka celul6za, predZelatinovany $krob, sodna sol’ kroskarmelézy,
koloidny oxid kremicity bezvody, magnéziumstearat, polydextréza, hypromel6za, oxid titanicity
(E 171), makrogol.

Ako vyzer4 Cetixin a obsah balenia
Vzhlad:
Biela, okruhla, najedng strane vypuklatableta s deliacou ryhou aoznalenim “5”. Priemer tablety je

7 mm.

Velkosti balenia:
10, 14, 20, 30, 50, 100 tabliet (PVC/PVdC/AI blister a papierova Skatulka).

Natrh nemusia byt’ uvedené vietky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
FINSKO

Tdl: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Liek je schvaleny v Clenskych Statoch Eurdpskeho hospodar skeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Cetimax (DK, FI, HU, NO, SE)

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, Sl, SK)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2017.



