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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cetixin 10 mg, potahované tablety
cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate nebo

1ékérnika.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katrem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Cetixin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cetixin uZivat
Jak se Cetixin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Cetixin uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je Cetixin a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Cetixin je cetirizin-dihydrochlorid. Cetixin patii do skupiny lé¢ivych ptipravki
zvanych antihistaminika pro systémovou aplikaci, ktera se pouzivaji proti alergii (piecitlivélosti).

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 (chronické idiopaticka kopftivka).

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

Neuzivejte Cetixin

- jestlize jste alergicky(4) na cetirizin-dihydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(4) na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce ptibuzné 1é¢ivé
latky obsazené v jinych lé¢ivych ptipravcich),

- jestlize trpite t€zkou chorobou ledvin.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Cetixin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize;

- mate poruchu funkce ledvin. V pfipad¢ potieby bude davka upravena. Novou davku ur¢i 1ékar.

- mate problémy s moc¢enim (jako napft. pfi potizich s michou, prostatou nebo mocovym méchytem).

- mate epilepsii nebo mate sklon k vyskytu kieci.

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



Déti
Nepodavejte tento 1éCivy pfipravek détem do 6 let veéku, protoze lékova forma potahovanych tablet
nedovoluje potfebnou upravu davky.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Cetixin
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

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

Cetixin s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo vstiebévani cetirizinu vyrazné neovliviiuje.

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

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

T¢hotné Zeny se maji vyhybat uzivani ptipravku Cetixin. Ma se za to, ze nahodné uziti tohoto lé¢ivého
pripravku nezptsobi zadné poskozeni plodu. Nicméné ptipravek se smi podavat jen tehdy, pokud je to
nezbytné nutné a po porad¢ s Iékarem.

Léciva latka cetirizin se vylucuje do matefského mléka. A proto bez porady s 1ékafem nemate Cetixin uzivat
behem kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Klinické studie neprokdzaly zhorSeni pozornosti, bd€losti a schopnosti fidit motorové vozidlo po uzivani
ptipravku Cetixin v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné ¢innosti nebo obsluhovat
stroje, neprekracujte doporuc¢enou davku. Sledujte pozorné svoji reakci na 1€k.

3. Jak se Cetixin uziva
Jak a kdy mate Cetixin uZivat
Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékarte.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

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 ptipravku je: 10 mg (1 tableta) jednou denné.

PouZziti u déti od 6 do 12 let véku
Doporucend davka ptipravku je: 5 mg (polovina tablety) dvakrat denné.

Pacienti se stifedné téZkou aZ téZkou poruchou funkce ledvin
Pacientiim se stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné.

Pokud vnimate uc¢inek pfipravku Cetixin jako pfili§ slaby nebo pfili§ silny, porad’te se prosim se svym
l¢katem.



Délka 16¢by

%

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Cetixin, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptfipravku Cetixin, nez jste mél(a) nebo pokud tento 1éCivy piipravek nahodou uzilo
dité, musite se poradit se svym lékatem nebo se obratit na nejbliz§i pohotovost.

V ptipadé preddvkovani se mohou se zvySenou intenzitou vyskytnout nize uvedené nezaddouci tcinky. Byly
hlaSeny nezadouci ucinky jako zmatenost, prijem, zavraté, inava, bolesti hlavy, malatnost, rozsifeni
zornicek, svédéni, neklid, utlum, spavost, otupélost, abnormalné zrychleny tep, ties a potiZze 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 ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miize 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 priznaki: otok v ustech, 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 uzivatell).

Dalsimi nezadoucimi G¢inky jsou:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 uzivateliy):
. unava
sucho v Ustech, pocit na zvraceni, prijem
zavratg, bolesti hlavy
spavost (ospalost)
zanét hltanu (bolesti v krku), ryma (otok a podrazdéni v nose)

Méené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelii):
. bolesti bficha
slabost (mimotadne¢ silna inava), celkovy pocit nevolnosti (malatnost)
parestezie (neobvyklé pocity na kiizi)
neklid
pruritus (svédéni ktize), vyrazka

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1 000 uzivatelit):
. tachykardie (pfili$ rychly tep srdce)
edém (otok)
alergické reakce, nékdy t€zké (velmi vzacné)
abnormalni funkce jater
ptibyvani télesné hmotnosti
kiece
agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost
koptivka



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 uzivatelit):
. trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek)
. poruchy akomodace (obtizné zaostfovani zraku), rozmazané vidéni, okulogyrie
(nekontrolované kruhové pohyby oci)
synkopa (nahl¢ mdloby), tfes, dysgeuzie (zmén€né 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 l1ékovy exantém (lokalizované kozni erupce)

Cetnost neni znama (z dostupnych vidajii nelze urcit):

zvysSena chut k jidlu

sebevrazedné myslenky

ztrata paméti, poruchy paméti

vertigo (pocit ota¢eni nebo pohybu)

zadrzovani moci (neschopnost zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyr)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete
hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Cetixin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§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 nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostedi.

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, piedbobtnaly Skrob, sodna sul kroskarmelozy,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, polydextroza, hypromeldza, oxid titaniéity
(E 171), makrogol.
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Jak pripravek Cetixin vypada a co obsahuje toto baleni

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

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

Na trhu nemusi byt vSechny 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 1éCivy 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: 17.2.2016



