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Pisomna informacia pre pouzivatela

Cetixin 10 mg filmom obalené tablety
cetirizinium-dichlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na svojho
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cetixin a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cetixin

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1.  Co je Cetixin a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivom Cetixinu je cetirizinium-dichlorid. Cetixin patri do skupiny liekov nazyvanych
antihistaminika na systémové pouZite, ktoré sa pouzivaji na zmiernenie priznakov alergie
(precitlivenosti).

U dospelych a deti vo veku 6 rokov a starSich sa Cetixin pouziva:

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

- na zmiernenie priznakov dlhotrvajucej zihl'avky nejasného povodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cetixin

Neuzivajte Cetixin

- ak ste alergicky na cetirizinium-dichlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak ste alergicky na derivaty hydroxyzinu alebo piperazinu (uzko stvisiace lieciva inych liekov)

- ak mate zdvazné ochorenie obliciek

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Cetixin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate poruchu funkcie obliCiek. Ak je to potrebné, upravi sa davka. Nova davku urci vas
lekar.

- ak mate problémy pri moceni (ako st problémy s miechou prostatou alebo problémy s mocovym
mechurom).

- ak mate epilepsiu alebo ste nachylny na kice.

- ak sa chystate na kozné vysetrenia. Cetixin je potrebné prestat’ uzivat’ tri dni pred ich
uskutoCnenim.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05317-Z1B
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/00175-Z1A

Deti
Pouzitie filmom obalenej tablety sa neodportica udeti mladsich ako 6 rokov, pretoze tableta
nedovol'uje vhodnt upravu davky.

Iné lieky a Cetixin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

Cetixin a jedlo a napoje
Jedlo vyznamne neovplyviiuje vstrebavanie cetirizinu.

Neexistuju ziadne dokazy o interakciach medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile v krvi, ¢o
zodpoveda vypitiu jedného pohara vina) a cetirizinom v beznych liecebnych dédvkach. Nie st vsak
k dispozicii ziadne udaje o vplyve na bezpecnost’, ak sa sibezne s alkoholom uzivaju vyssie davky
cetirizinu. Tak ako pri vSetkych antihistaminikéch, sa preto odporuca vylucit’ sucasnu konzumaciu
alkoholu.

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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Cetixin sa nemd podavat’ tehotnym zenam. Nepredpoklada sa, Ze pripadné ndhodné uzitie lieku
tehotnou Zenou moze mat’ Skodlivé u€inky na plod. Liek sa ma v8ak uzivat’ len v nevyhnutnom
pripade a po konzultacii 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’ vozidla po uziti Cetixinu
v odporucanych davkach.

Ak sa chystate viest’ vozidla, vykonavat’ nebezpecné ¢innosti alebo obsluhovat’ stroje, neprekracujte
odportcanu davku. Pozorne sledujte reakcie svojho organizmu na liek.

3.  Ako uzivat’ Cetixin

Ako a kedy mate uZivat® Cetixin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

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

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

Pouzitie u deti vo veku od 6 do 12 rokov:
Odporucana davka je: 5 mg (polovica tablety) dvakrat denne.

Pacienti so stredne t'azkou aZ t’aZkou poruchou funkcie obli¢iek
Pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa odporica 5 mg jedenkrat denne.

Ak mate pocit, Ze u€inok Cetixinu je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad’te sa so svojim lekarom.
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Dizka lie¢by:
Dlzka liecby zavisi od druhu, trvania a pri¢iny vasich tazkosti a uréuje ju vas lekar.

Ak uZijete viac Cetixinu, ako mate
Ak ste uzili vyS$Siu ako odporucanti davku Cetixinu, alebo ak liek nahodne uzilo diet’a, poziadajte
svojho lekara alebo najblizsie zdravotnicke zariadenie o radu.

Po predéavkovani sa vedlajsie u¢inky uvedené d’alej mézu vyskytnut’ so zvySenou intenzitou. Boli
hlasené vedl'ajsie ucinky, ako st zmétenost’, hnacka, zdvraty, inava, bolest” hlavy, nevol'nost’,
roz$irenie zreniciek, svrbenie, nepokoj, utlm, spavost’, otupenost’, abnormalne rychla ¢innost’ srdca,
tras a zadrziavanie mocu.

Ak zabudnete uzit’ Cetixin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Cetixin a okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na najblizsiu pohotovost’,
ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov: opuch v ustach, opuch tvare a/alebo hrdla,
tazkosti s dychanim (tlak na hrudniku alebo dychavic¢nost), nahly pokles krvného tlaku s naslednou
mdlobou alebo Sokom. Priznaky mézu byt znakmi vel'mi zdvaznej alergickej reakcie (angioedém)
alebo anafylaktického Soku. Reakcie su vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1

z 10 000 osob).

Dalsie vedlajsie ui¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit:
Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):
. Unava
. sucho v ustach, nevol'nost’, hnacka
o zavraty, bolest’ hlavy
e somnolencia (ospalost)
. zapal hltana (bolest’ hrdla), nadcha (opuch a podrazdenost’ v nose)

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

bolest’ brucha

asténia (extrémna inava), nevolnost’ (celkovy pocit choroby)
parestézia (abnormalne pocity na kozi)

nepokoj

pruritus (svrbenie koze), vyrazka

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
tachykardia (zrychlena ¢innost’ srdca)

edém (opuch)

alergické reakcie, niektoré zavazné (vel'mi zriedka)
abnormalna funkcia pecene

narast telesnej hmotnosti

krce

agresivita, zmétenost’, depresia, halucinacie, nespavost’
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o urtikaria (zihlavka)

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0séb):
o trombocytopénia (nizke hladiny krvnych dosticiek )

o porucha akomodéacie (tfazkosti so zaostrovanim), rozmazané videnie, okulogyracia
nekontrolovatelné cirkularne pohyby o¢i)
o mdloby, tras, dysgeuzia (porucha chuti), dystonia (nezvyc¢ajné predlzené svalové kontrakcie) ,

dyskinéza (mimovolné pohyby)
. tiky(opakujuce sa kice)
. nezvyc¢ajné mocenie (no¢né pomocovanie, bolest’ a/alebo tazkosti pri mocent)
o lokalizovana liekové vyrazka

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

o zvysena chut’ do jedla

samovrazedné myslienky

strata pamaéti (amnézia), poruchy pamaéti

vertigo (pocit toCenia alebo pohybu)

zadrziavanie mocu (neschopnost’ uplne vyprazdnit mocovy mechur)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5.  Ako uchovavat’ Cetixin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cetixin obsahuje

- Liecivo je cetirizinium-dichlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg cetirizinium-
dichloridu.

- Dalsie zlozky su mikrokrystalicka celuldza, predzelatinovany skrob, sodna sol’ kroskarmelézy,
koloidny oxid kremicity bezvody, stearat horecnaty, polydextroza, hypromelodza, oxid titaniCity
(E 171), makrogol.

Ako vyzera Cetixin a obsah balenia
Vzhlad:

Biela, okriihla, na jednej strane vypukla tableta s deliacou ryhou a oznacenim “5”. Priemer tablety je
7 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkosti balenia:
7 tabliet (Al/Al blister a papierova Skatulka).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hdmeenlinna
FINSKO

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

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

Cetrix (EE, LV, LT, PL)

Cetixin (CZ, DE, SI, SK)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.



