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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cetirizine Sandoz 10 mg
filmom obalené tablety

cetirizinium-dichlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie:

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cetirizine Sandoz 10 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cetirizine Sandoz 10 mg
Ako uzivat’ Cetirizine Sandoz 10 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cetirizine Sandoz 10 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Cetirizine Sandoz 10 mg a na &o sa pouZiva

Liecivo Cetirizinu Sandoz 10 mg je cetirizinium-dichlorid. Cetirizine Sandoz 10 mg je liek proti
alergii.

Cetirizine Sandoz 10 mg je ur¢eny dospelym a detom vo veku 6 rokov a starSim:
e nazmiernenie nosovych a ocnych prejavov sezonnej a celorocnej alergickej nadchy,
e nazmiernenie priznakov dlhotrvajucej zihl'avky nejasného pévodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cetirizine Sandoz 10 mg

Neuzivajte Cetirizine Sandoz 10 mg

- ak mate zavaznt poruchu oblic¢iek

- ak ste alergicky na cetirizinium-dichlorid alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6), na hydroxyzin, derivaty piperazinu (uzko suvisiace lieciva inych liekov).

Upozornenia a opatrenia
Ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek, poziadajte svojho lekara o radu a ak je to potrebné, budete

uzivat’ niz§iu davku. Nova davku urci vas lekar.

Ak mate problémy s mocenim (ako st problémy s miechou, prostatou alebo s mocovym mechurom),
porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate epilepsiu alebo je u vas riziko vyskytu kr¢ov, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak potrebujete podstipit’ kozné testy na alergiu, porad’te sa so svojim lekdrom, ¢i mate niekol’ko dni
pred testovanim prestat’ uzivat’ Cetirizine Sandoz 10 mg.
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Ziadne klinicky vyznamné vzajomné pdsobenie medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile (g/1) v krvi,
¢o zodpoveda jednému poharu vina) a cetirizinom v odporucanych davkach sa nezistili. Nie su vSak
dostupné Ziadne udaje o bezpecnosti pri sibeznom uzivani vyssich davok cetirizinu a alkoholu. Preto,
tak ako v pripade vSetkych liekov proti alergii, neodportaca sa konzumovat alkohol stibezne

s uzivanim Cetirizine Sandoz 10 mg.

Deti
Nedavajte tento liek detom mladSim ako 6 rokov, nakol’ko tato liekova forma neumoziuje potrebnu
upravu davky.

Ak potrebujete podstipit’ kozné testy na alergiu, 3 dni pred testami na alergiu musite Cetirizine
Sandoz 10 mg prestat’ uzivat’.

Iné lieky a Cetirizine Sandoz 10 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cetirizine Sandoz 10 mg a jedlo a napoje
Jedlo neovplyviiuje mieru vstrebavania Cetirizinu Sandoz 10 mg.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Cetirizine Sandoz 10 mg sa nema podavat tehotnym Zendm. Nahodné uzitie lieku tehotnou Zenou by
nemalo mat’ ziadne §kodlivé uc¢inky na plod. Napriek tomu, liek sa ma podavat’ len v nevyhnutnom
pripade a po odporuceni lekarom.

Cetirizin prechadza do materského mlieka. Nie je mozné vylucit riziko vedlajsich ucinkov na dojcené
deti. Neuzivajte preto Cetirizine Sandoz 10 mg pocas dojcenia, bez toho, aby ste kontaktovali svojho
lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Klinické studie nepreukézali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest’ vozidla po uziti
Cetirizinu Sandoz 10 mg v odporacanych davkach.

Ak sa chystate viest’ vozidla, vykonavat’ nebezpecné ¢innosti alebo obsluhovat’ stroje, pozorne sledujte
reakcie svojho organizmu na liek. Nesmiete prekrocit’ odporacanu davku.

Cetirizine Sandoz 10 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3.  Ako uzivat’ Cetirizine Sandoz 10 mg

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety treba prehltnat’ celé a zapit’ poharom tekutiny.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

Odporacana davka je 10 mg (1 tableta) jedenkrat denne.

Pre deti m6zu byt’ vhodné iné liekové formy cetirizinu; porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Deti od 6 do 12 rokov
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Odporucana davka je 5 mg (1/2 tablety) dvakrat denne.
Pre deti m6zu byt vhodné iné liekové formy cetirizinu; porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca uzivat 5 mg jedenkrat denne.
Ak mate t'azka poruchu funkcie obliciek, vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika, ktory vam
primerane upravi davku.

Ak m4 vase diet’a ochorenie obliciek, vyhl'adajte svojho lekéra alebo lekarnika, ktory upravi davku
lieku pre vase diet’a.

Ak méte pocit, ze G€inok Cetirizinu Sandoz 10 mg je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad'te sa so
svojim lekarom.

DiZka lie¢by
Dlzka liecby zavisi od druhu, trvania a priebehu vasho ochorenia. Porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Ak uZijete viac Cetirizinu Sandoz 10 mg, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili nadmernti davku Cetirizinu Sandoz 10 mg, informujte o tom svojho lekara.

Vas lekar nasledne rozhodne o d’al$ich opatreniach, ak st potrebné.

Po predavkovani sa vedl'ajsie ucinky uvedené nizsie mozu vyskytnit’ so zvysenou intenzitou. Boli
popisané tieto vedlajSie ti€inky: zmétenost, hnacka, zavraty, tinava, bolest” hlavy, malatnost’ (celkovy
pocit nepohody), rozsirenie zreniCiek, svrbenie, nepokoj, utlm, somnolencia (spavost’), otupenost’,
abnormalne rychla ¢innost’ srdca, tras a zadrziavanie mocu (tazkosti s Uplnym vyprazdnenim
moc¢ového mechura).

Ak zabudnete uZzit’ Cetirizine Sandoz 10 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Cetirizine Sandoz 10 mg

Ak prestanete uzivat’ Cetirizine Sandoz 10 mg v zriedkavych pripadoch sa méze znova objavit
pruritus (silné svrbenie) a/alebo zihlavka.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedPajSie ucinky su zriedkavé alebo vel’'mi zriedkavé, ale musite prestat’ uzivat’
Cetirizine Sandoz 10 mg a bezodkladne vyhPadat’ lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnua
priznaky ako:

e opuch v tstach, opuch tvare a/alebo hrdla

e tazkosti s dychanim (tlak v hrudniku alebo chrcanie)

e nahly pokles vasho tlaku krvi s naslednym odpadnutim alebo Sokom.
Priznaky mozu byt prejavmi alergickych reakcii, anafylaktického Soku a angioedému (opuch
podkozného tkaniva). Tieto reakcie sa mozu objavit’ hned’ po zacati lieCby alebo neskor.

Nasledujuci prehl’ad obsahuje d’alSie vedl'ajsie u¢inky, zoradené podla astosti ich vyskytu:
Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

e Unava
e sucho v ustach, nevol'nost’, hnacka
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zavraty, bolest’ hlavy
somnolencia (ospalost’)
zapal hltana (bolest” hrdla), nadcha (vodnaty, upchaty nos) (u deti)

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):

chorobny motoricky nepokoj (agitacia)

bolest’ brucha

asténia (extrémna Unava), malatnost’ (celkovy pocit nevol'nosti)
parestézia (abnormalne pocity na kozi)

pruritus (svrbenie koze), vyrazka

Zriedkavé (mozZu postihovat menej ako 1 z 1000 0sob):

alergické reakcie

tachykardia (zrychlena ¢innost srdca)

edém (opuch)

abnormalna funkcia pecene

narast telesnej hmotnosti

kice,

agresivita, zmitenost’, depresia, halucinacie, nespavost’
zihl'avka

Velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):

trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek prejavujuci sa nezvycajnym krvacanim alebo
tvorbou modrin)

porucha akomodacie (tazkosti so zaostrenim pohl'adu), rozmazané videnie, okulogyricka kriza
(mimovolI'né kruzivé pohyby oci)

synkopa (nahle a kratko trvajuce bezvedomie), tras, dysgeuzia (zmena chuti), dyskinéza
(porucha normalnych pohybov)

tiky

nezvycajné tazkosti s moc¢enim (no¢né pomocovanie, bolestivé mocenie a/alebo tazkosti

s mocenim)

angioedém (zavazné alergické reakcie, ktoré spdsobuji opuch tvare alebo krku), opakujica sa
vyrazka (alergia na liek)

Nezname (cCastost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

amnézia (strata paméti), porucha pamati

zvySena chut do jedla

vertigo (pocit to¢enia alebo pohybu)

zadrziavanie moc¢u (neschopnost’ uplne vyprazdnit’ mocovy mechur)

no¢né mory

hepatitida (zapal pecene)

artralgia (bolest’ kibov), myalgia (bolest’ svalov)

akutna generalizovana exantemoézna pustuloza (vyrazka s tvorbou pluzgierov obsahujtcich
hnis)

pruritus (silné svrbenie) a/alebo Zihl'avka po preruseni liecby

samovrazedné myslienky (opakujice sa myslienky na samovrazdu alebo posadnutost’
samovrazdou). Ak mate takéto pocity, prestante uzivat tablety a vyhl'adajte svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Cetirizine Sandoz 10 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cetirizine Sandoz 10 mg obsahuje

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg cetirizinium-dichloridu.

- Liecivo je cetirizinium-dichlorid.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, monohydrat laktdzy, stearat hore¢naty, koloidny oxid
kremicity bezvody.
Obal tablety: hypromeloza, monohydrat laktozy, oxid titanicity (E 171) a makrogol 4000.

Ako vyzera Cetirizine Sandoz 10 mg a obsah balenia

Cetirizine Sandoz 10 mg su biele, podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane.

PVC blister s hlinikovou foliou: 7 filmom obalenych tabliet.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko

Vyrobca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Cetirizin Sandoz 10 mg - Filmtabletten

Madarsko: Cetirizin 1A Pharma 10 mg filmtabletta

Taliansko: Cetirizina Sandoz

Portugalsko: Alnok

Slovenska republika:  Cetirizine Sandoz 10 mg

Slovinsko: Cetirizin Lek 10 mg filmsko obloZene tablete

Spanielsko: Cetirizina Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Velka Britania: Cetirizine dihydrochloride 10 mg Tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



