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Pribalova informace: informace pro pacienta

APO-CETIRIZIN 10 mg
potahované tablety
cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez I¢kaiského predpisu. Vzdy uzivejte tento ptripravek piesné v souladu
s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika.

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

Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkli, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoliv nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

AN

1.

Co je APO-CETIRIZIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-CETIRIZIN uZivat
Jak se APO-CETIRIZIN uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-CETIRIZIN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je APO-CETIRIZIN a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou piipravku APO-CETIRIZIN je cetirizin-dihydrochlorid.

APO-CETIRIZIN je ptipravek proti alergiim.

APO-CETIRIZIN se u dospélych a u déti od 6 let véku pouziva ke

2.

zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznakd sezoénni a celoro¢ni alergické rymy,
zmirnéni ptiznakt chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-CETIRIZIN uZivat

Neuzivejte APO-CETIRIZIN

jestlize jste alergicky(a) na cetirizin dihydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6), na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce
ptibuzné 1écivé latky jinych ptipravki).

jestlize trpite t€zkou poruchou funkce ledvin (t€Zké selhani ledvin s clearance kreatininu pod
10 ml/min.);

jestlize mate dédi¢nou poruchu nesnasenlivosti galaktdzy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
poruchu vstiebavani glukozy a galaktozy.

Neuzivejte tento pfipravek, jestlize se Vas nékteré z vyse uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty(d),
porad’te se pied uzitim piipravku APO-CETIRIZIN se svym lékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku APO-CETIRZIN se porad’te se svym 1ékatem nebo 1ékarnikem:
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e jestlize mate poruchu funkce ledvin, porad’te se, prosim, s lékafem. V piipadé potieby budete
uzivat snizenou davku piipravku. Novou davku uréi 1ékafr.

e jestlize mate potize s mocenim (napf. po Urazech michy nebo pii zvétSeni prostaty), protoze
citirizin zvysuje riziko neschopnosti se vymocit

e  jestlize mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci, mél(a) byste se pied zahijenim
1é€by poradit se svym lékatem.

Mezi alkoholem (pfi hladin€ 0,5 g/l v krvi, coz odpovida jedné skleniCce vina) a cetirizinem uzivanym
v béznych davkach nebylo pozorovano zadné klinicky vyznamné vzajemné ptisobeni. Piesto se ale
stejné jako u v8ech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit soucasné pozivani alkoholu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a APO-CETIRIZIN

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.
Vzhledem k charakteru cetirizinu nejsou interakce s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

Pripravek APO-CETIRIZIN s alkoholem
Nepijte alkohol, kdyz uzivate pripravek APO-CETIRIZIN.

Téhotenstvi a kojeni a fertilita
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Stejné jako jiné léky nema byt ptipravek APO-CETIRIZIN podéavan t€hotnym zenam.
Prestoze nahodné uziti Iéku by nemélo vyvolat zadné skodlivé ucinky na plod, v jeho dal$im uZzivani
nepokracujte.

Neuzivejte APO-CETIRIZIN béhem kojeni, protoze cetirizin se vylucuje do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencidlné nebezpecné cCinnosti nebo
obsluhovat stroje, sledujte pozorn¢ svoji reakci na Iék. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se pied uzitim
ptipravku APO-CETIRIZIN se svym lékafem nebo lékarnikem.

Piipravek APO-CETIRIZIN obsahuje laktozu
APO-CETIRIZIN potahované tablety obsahuje mléény cukr (laktézu). Pokud Vam lékar tekl,
ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se s nim, nez zacnete tablety APO-CETIRIZIN uZivat.

3. Jak se APO-CETIRIZIN uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U vétsiny pacientti dojde k potlaceni projevil 2 hodiny po uziti tablety a ucinek pretrvava 24 hodin.

UZivani pripravku

Dospéli a dospivajici od 12 let:

Doporucena davka je 1 tableta jednou denng.

Pti vyskytu ospalosti je mozno tabletu podavat vecer.

Pouziti u déti
Déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg (1/2 tablety) dvakrat denn¢.

Pacienti se stifedni aZ téZkou poruchou funkce ledvin:
Pacientiim se stfedni az té¢Zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné.
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Pokud vnimate ucinek ptipravku APO-CETIRIZIN jako pftili§ slaby nebo pfilis silny, prosim, porad’te
se se svym lékatem.

Délka 1écby:
Délku 1écby stanovi Vas 1ékar — bude zaviset na typu, prubéhu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku APO-CETIRIZIN, nezZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) vyssi davku léku APO-CETIRZIN, nez jste méla(a),informujte
prosim svého lékate nebo vyhledejte pfimo nemocni¢ni zatizeni.

Vezméte s sebou baleni tohoto pfipravku.

V pripad¢ predavkovani se nize uvedené nezadouci u¢inky mohou vyskytnout se zvySenou intenzitou.
Byly hlaSeny nasledujici nezadouci uCinky: zmatenost, prijem, zavraté, unava, bolest hlavy,
malatnost, rozSifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace/itlum, ospalost, otupéni, abnormaln¢ zrychleny
tep, tfes a zadrzovani moci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek APO-CETIRIZIN
Pokud jste zapomnél(a) na davku, uZzijte ji tyz den, jak si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek APO-CETIRIZIN
Neprestavejte uzivat pripravek APO-CETIRIZIN bez toho, Ze byste informovali svého l1ékare.
Pokud pfestanete uzivat ptipravek, VaSe nemoc se mlize vratit ve stejné zadvaznosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
I€karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci tcinky se mohou vyskytnout pii uzivani tohoto piipravku:

asté nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 osobu z 10)
unava
sucho v tstech, nevolnost, prijem
ospalost
zanét hltanu, ryma
bolest hlavy
zavrat’

e o 0 0 0 0o

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 osobu ze 100)
bolesti bficha

asténie (nadmérna tinava), malatnost

parestezie (zvlastni pocity na kiizi)

agitovanost/rozruseni

svédéni, vyrazka

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)
e  zrychlend srde¢ni ¢innost

e edém (otok)

e alergicka reakce (reakce precitlivélosti),

e abnormalni funkce jater
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zvySeni télesné hmotnosti

kiece, poruchy hybnosti

agresivita/itocnost, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost
kopftivka

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 osobu z 10000)
porucha akomodace ¢ocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni koule
zavazna alergicka reakce (reakce precitlivélosti)

tiky

potiZze s mo¢enim

lokalizované kozni vyrazka

trombocytopénie (snizend hladina krevnich desticek)

synkopa (nadhlé mdloby), tfes, poruchy chuti

dyskineze (mimovolni pohyby)

dystonie (abnormalni prodlouzené svalové stahy)

angioneuroticky edém

Frekvence nezadoucich icinki neni znama

e  ztrata paméti

zvysena chut k jidlu

sebevrazedné myslenky

vetigo (poct ota¢eni nebo pohybu)

zadrzovani moci (neschopnost zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyt)

HI4seni nezaddoucich u€inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu: Stdtni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak APO-CETIRIZIN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co APO-CETIRIZIN obsahuje

- Lécivou latkou je cetirizini dihydrochloridum.

- Pomocnymi latkami v pfipravku jsou: mikrokrystalickd celuléza, monohydrat laktozy,
krospovidon, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, hypromel6za, makrogol-
stearat, propylenglykol, oxid titanicity (E171).
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Jak APO-CETIRIZIN vypada a co obsahuje toto baleni

APO-CETIRIZIN jsou bilé ¢i témér bilé, bikonvexni potahované tablety elipsovitého tvaru, o velikosti
5,7 x 11,1 mm. Pulici ryha na jedné strané. Tablety jsou oznaceny ,,C* na jedné stran¢ a ,,J* a ,,E*
po obou stranach ptlici ryhy.

Tablety jsou dostupné v baleni po 7, 10, 20, 30, 50, 90 a 100 potahovanych tablet, vydej ptipravku
mozny bez lékaiského predpisu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V., Leiden, Nizozemsko.

Vyrobce

Actavis hf, Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjérdur, Island.

Actavis UK Ltd., Whiddon Valley, Barnstaple, Devon, EX32 8NS, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2.7.2014
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