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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Volnostin 5 mg potahované tablety

levocetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité idaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptresné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
l1ékate nebo 1ékarnika.

— Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému I¢kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

— Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Volnostin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Volnostin uzivat
Jak se ptipravek Volnostin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Volnostin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. CO JE PRIPRAVEK VOLNOSTIN A K CEMU SE POUZIiVA

Ptipravek Volnostin obsahuje 1é¢ivou latku levocetirizin, coz je antialergikum. Pouziva se k 1é¢bé

ptiznakl spojenych s alergickymi stavy, jako je:

— alergickd ryma (vCetné pietrvavajici alergické rymy),

—  chronicka kopftivka (vCetné chronické idiopatické koptivky).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK VOLNOSTIN
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Volnostin

— jestlize jste alergicky(a) na levocetirizin dihydrochlorid, cetirizin, hydroxizin nebo na

kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6.)

— jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin (zavazna porucha funkce ledvin s clearance
kreatininu pod 10 ml/min).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Volnostin se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Jestlize je u Vas pravdépodobné, ze budete mit problém s vyprazdnénim mocového mechyte (mate
napf. poranéni michy nebo zvétSenou prostatu), porad’te se, prosim, se svym lékafem.
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Jestlize mate epilepsii nebo je u Vas riziko vyskytu kieci, porad’te se se svym lékafem, protoze
Volnostin miize zptisobit zhorSeni zachvatu.

Jestlize je u Vas planovano vySetfeni na alergie, zeptejte se svého lékare, zda mate prestat uzivat
Volnostin n¢kolik dni pted vySetfenim. Tento 1€k mtZze ovlivnit vysledky Vaseho vysetfeni na alergie.

Déti
Podavani pfipravku Volnostin détem mladSim 6 let v€ku se nedoporucuje, protoze 1ékova forma
potahovanych tablet nedovoluje Gpravu davkovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Volnostin

Informujte svého lékatfe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Volnostin s jidlem, pitim a alkoholem

Opatrnosti je tieba pii sou¢asném podavani pripravku Volnostin a alkoholu nebo jinych latek
pusobicich na mozek. U citlivych pacientd miize souc¢asné podavani piipravku Volnostin a alkoholu
nebo jinych latek piisobicich na mozek zptsobit dalsi snizeni bd€losti a vykonnosti.

Levocetirizin lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

U nékterych pacientii mize levocetirizin zpusobit ospalost/malatnost, unavu a vycerpanost. Pokud
mate v umyslu fidit, vykonavat potencialné nebezpeénou ¢innost nebo obsluhovat stroje, mél(a) byste
nejprve vyckat a vyzkouset svou reakci na 1€k. Specialni testy v8ak prokazaly, ze u zdravych osob po
podani ptipravku v doporucené davce nedochazi k negativnimu ovlivnéni pozornosti, schopnosti
reagovat nebo obsluhovat stroje.

Pripravek VVolnostin obsahuje laktézu

Jestlize Vam lékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, obrat'te se na svého lékare diive,
nez zac¢nete tento ptipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK VOLNOSTIN UZIVA

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynl svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je pro dospélé a déti ve veéku od 6 let je jedna tableta denné.

Porucha funkce ledvin a jater

U pacientti s poruchou funkce ledvin a u pacientii s poruchou funkce ledvin i jater mtze byt davka
snizena podle zavaznosti onemocnéni ledvin. U déti se davka také stanovi podle t€lesné hmotnosti
ditéte; davku urci Vas lékar.

Pacienti se zdvaznou poruchou funkce ledvin nesmi Volnostin uZivat.

Pacienti, ktefi maji pouze poruchu funkce jater, maji uzivat obvyklou pfedepsanou davku.

2/5



Stars$i pacienti od 65 let véku

U starSich pacient neni potfeba zadna uprava davky za ptredpokladu, Ze maji normalni funkci ledvin.

Pouziti u déti
Ptipravek Volnostin se nedoporucuje podavat détem mladsim 6 let, protoze potahované tablety
neumoznuji upravu davky.

Jak a kdy byste mél(a) piipravek Volnostin uZivat?
Tablety polykejte celé a zapijte vodou, s jidlem nebo bez né;.

Délka 1é¢by zavisi na typu, trvani a prab&hu potizi. Vas lékat nebo 1ékarnik Vam v tomto ohledu
poradi.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Volnostin, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Volnostin, nez jste mel(a), mize se u dospélych objevit spavost.
Déti mohou byt zpocatku nadmérné aktivni a neklidné, pak malatné. Pokud se domnivate, ze jste se
predavkoval(a) piipravkem Volnostin, ihned se obrat'te na svého 1ékate, ktery zvazi potiebnou 1écbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pFipravek Volnostin

Pokud jste zapomnél(a) uzit ptipravek Volnostin nebo jste uzil(a) nizsi davku, nez kterou Vam
ptredepsal Vas 1ékar, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte
nasledujici davku v obvyklém case.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii prvnich znamkach alergické reakce preruste uzivani pripravku Volnostin a okamzit€¢ navstivte
svého lékare. Ptiznaky alergické reakce mohou zahrnovat: otok Ust, jazyka, obliceje a / nebo hrdla,
potize s dychanim nebo polykanim (pocit tlaku na hrudi nebo sipani), kopfivka (angioedém), nahly
pokles krevniho tlaku vedouci ke kolapsu nebo Soku, ktery mize byt smrtelny.

Casté, mohou postihnout az 1 z 10 pacientii
e sucho v ustech
e bolesti hlavy
e Unava
e ospalost/malatnost.
Meéné casté, mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl

e Vvycerpanost
e bolest bticha.
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Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit)
e palpitace (buseni srdce)

zvySend srdecni frekvence

zachvaty

mravenceni

zé&vraté

synkopa (mdloba)

tfes

dysgeuzie (zkresleni vnimani chuti)

pocit otaceni ¢i pohybu

poruchy vidéni

rozmazané vidéni

okulogyrie (mimovolni krouzivé pohyby o¢i)

bolestivé nebo obtizné moceni

neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyt

otoky

pruritus (svédéni), také po preruseni 1éCby

vyrazka

koptivka (otok, z¢ervenani a svédéni kiize)

kozni vysev

dusnost

zvyseni télesné hmotnosti

bolest svalt

bolest kloubt

agresivni nebo neklidné chovani

halucinace

deprese

nespavost

opakujici se myslenky na sebevrazdu nebo posedlost sebevrazdou

no¢ni mury

hepatitida (zanét jater)

abnormalni jaterni funkce

zvraceni

zvySena chut’ k jidlu

nevolnost

prijem.

Hl4Seni neZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdé€lte to svému l€kati nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich uGc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK VOLNOSTIN UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSi INFORMACE
Co pripravek Volnostin obsahuje

Lécivou latkou je: levocetirizinum. Jedna potahovana tableta obsahuje levocetirizini dihydrochloridum
5 mg, coz odpovida 4,2 mg levocetirizinu.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, magnesium-stearat (E572),
hypromeloza (E464), oxid titani¢ity (E171) a makrogol 400.

Jak pripravek Volnostin vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou bilé nebo témét bilé, ovalné, bikonvexni tablety oznacené ,,L.9CZ* na jedné
stran€ a ,,5° na druhé.

Tablety jsou baleny v PVC/PVDC/AI nebo OPA/AI/PVC/AI blistrech po 7 a 14 tabletach v krabicce.
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Synthon B.V., Nijmegen, Nizozemsko

Synthon Hispania S.L., Sant Boi de Llobregat, Spanélsko

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Volnostin

Bulharsko: BEZALERIA 5 mg

Finsko: Levocetirizine Sandoz 5 mg

Madarsko: Sefaller 5 mg filmtabletta

Polsko: Votrezin

Portugalsko: Levocetirizina Sandoz

Rakousko: Levocetirizin Hexal 5 mg - Filmtabletten

Rumunsko: LEVOCETIRIZINA SANDOZ 5 mg, comprimate filmate

gpanélsko: LEVOCETIRIZINA SANDOZ 5 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 16. 1. 2019
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