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Pisomna informécia pre pouZivatela
Levocetirizin Dr.Max 5 mg filmom obalené tablety
levocetirizinium-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 informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levocetirizin Dr.Max a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levocetirizin Dr.Max
Ako uzivat’ Levocetirizin Dr.Max

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levocetirizin Dr.Max

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wdE

1. Co je Levocetirizin Dr.Max a na ¢o sa pouZiva

Levocetirizinium-dichlorid je i¢innou latkou Levocetirizinu Dr.Max.
Levocetirizin Dr.Max je antialergikum.

Pouziva sa na lieCbu prejavov ochorenia (symptémov) spojenych s alergickymi stavmi ako je:
- alergicka nadcha (vratane perzistujicej (pretrvavajticej) alergickej nadchy);
- chronicka zihl'avka neznameho povodu (chronické idiopaticka urtikaria).

Tento liek je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levocetirizin Dr.Max

Neuzivajte Levocetirizin Dr.Max:

- ak ste alergicky na levocetirizinium-dichlorid, na cetirizin, na hydroxyzin, na akékol'vek iné
derivaty piperazinu alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate zavazné ochorenie obli¢iek vyzadujuce dialyza¢nti lieCbu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Levocetirizin Dr.Max, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ mate problémy s vyprazdiiovanim mocového mechura (pri ochoreniach ako je poranenie
miechy alebo zvicSenie prostaty), porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate epilepsiu alebo riziko ki¢ov, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze uzivanie Levocetirizinu
Dr.Max mdze spdsobit’ zhorSenie zachvatov.

Ak mate naplanované testovanie na alergie, opytajte sa svojho lekara, ¢i mate prestat’ uzivat
Levocetirizin Dr.Max niekol’ko dni pred testami. Tento lieck moze ovplyvnit’ vysledky vaSich testov na
alergie.
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Deti
Pouzitie Levocetirizinu Dr.Max sa neodporuca u deti mladSich ako 6 rokov, pretoze forma filmom
obalenych tabliet neumoznuje Gpravu davkovania.

Iné lieky a Levocetirizin Dr.Max
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Levocetirizin Dr.Max a alkohol

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa Levocetirizin Dr.Max uziva stibezne s alkoholom alebo inymi liekmi,
ktoré pdsobia na mozog.

U citlivych pacientov moze subezné uzivanie Levocetirizinu Dr.Max a alkoholu alebo inych latok
posobiacich na mozog spdsobit’ d’alsie zniZenie pozornosti a vykonnosti.

Tehotenstvo a dojéenie
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 zaénete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori pacienti, ktori uzivaji Levocetirizin Dr.Max mo6zu pocit'ovat’ ospalost’/spavost’, inavu a
vyCerpanost’. Opatrnost’ je potrebna pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov, pokial’ neviete, ako na
vas tento lick pdsobi. Specialne testy vsak neodhalili znizenie psychickej pozornosti, schopnosti
reagovat alebo schopnosti viest’ vozidla u zdravych testovanych oséb po uziti levocetirizinu v
odportcanej davke.

Levocetirizin Dr.Max obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ liek Levocetirizin Dr.Max

Vzdy uzivajte 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.

Davkovanie:

Odporacana davka pre dospelych, dospievajtcich a deti od 6 rokov je jedna tableta denne.
Specidlne pokyny pre divkovanie pre osobitné skupiny pacientov:

Porucha funkcie obliciek a pecene

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek majt uzivat’ nizsiu davku podla zavaznosti ich ochorenia
obliCiek a u deti sa ma davka stanovit’ aj na zaklade telesnej hmotnosti; davku urci vas lekar.

Pacienti so zdvaznym ochorenim obli¢iek vyZadujicim dialyza¢nu lie¢bu nesmu uzivat’ Levocetirizin
Dr.Max.

Pacienti, ktori maju iba poruchu funkcie pe¢ene maji uzivat’ zvycajnt predpisant davku.

Pacienti, ktori maji poruchu funkcie pecene aj obliciek, maji uzivat’ nizsiu davku v zavislosti od
zavaznosti ochorenia obli¢iek a u deti sa méa davka stanovit’ aj na zaklade telesnej hmotnosti; davku
urci vas lekar.

Starsi pacienti vo veku od 65 rokov
U starSich pacientov nie je potrebna Gprava davky za predpokladu, ze ich funkcia obliciek je
normalna.
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Pouzitie u deti
Levocetirizin Dr.Max sa neodportca pre deti do 6 rokov.

Ako a kedy mate Levocetirizin Dr.Max uZivat’

Len na uzivanie ustami (peroralne uzivanie).

Levocetirizin Dr.Max tablety sa majt prehltat’ celé, zapit’ tekutinou a mézu sa uzivat’ s jedlom alebo
bez jedla.

Ako dlho méte uzivat’ Levocetirizin Dr.Max
Dlzka uzivania zé&visi od typu, trvania a priebehu vasich tazkosti a urcuje ju vas lekar.

Musite sa poradit’ s lekarom, ak sa vaSe priznaky nezlepsia alebo zhorSia po 3 diioch. Bez
predchéadzajucej konzultacie s lekarom neuzivajte tento liek dlhsie ako 7 dni.

Ak uzijete viac Levocetirizinu Dr.Max, ako mate
Ak uzijete viac Levocetirizinu Dr.Max, ako mate, moze sa u dospelych prejavit’ ospalost’. U deti sa
moze na zaciatku prejavit’ rozrusenie a nepokoj, nasledovany ospalostou.

Ak si myslite, Ze ste uzili nadmernt davku Levocetirizinu Dr.Max, povedzte to svojmu lekarovi, ktory
rozhodne, Co je potrebné urobit’.

Ak zabudnete uZzit’ Levocetirizin Dr.Max

Ak zabudnete uzit’ Levocetirizin Dr.Max alebo ak uZijete nizsiu davku ako je odport¢ané, neuzivajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite az vasu nasledujucu davku

V planovanom case.

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 liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
Sucho v tstach, bolest” hlavy, inava a ospalost/malatnost’

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
Unava a bolest’ brucha

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Iné vedrlajsie G¢inky ako busenie srdca (palpitacia), zvySena tepova frekvencia, zachvaty, mravcenie,
zavrat, synkopa (mdloba), triaska, dysgeuzia (skreslené¢ vnimanie chuti), pocit tocenia alebo pohybu,
poruchy videnia, rozmazané videnie, okulogyracia (nekontrolované krazivé pohyby o¢i), bolestivé
mocenie alebo tazkosti s mo¢enim, neschopnost’ tplne vyprazdnit’ mo¢ovy mechur, opuch, svrbenie
(pruritus), vyrazka, zihlavka (opuch, séervenenie a svrbenie koze), kozny vysev, dychaviénost’,
zvysenie telesnej hmotnosti, bolest’ svalov, bolest’ kibov, agresivne a podrazdené spravanie,
halucinacie, depresia, nespavost’, opakujice sa myslienky na samovrazdu alebo posadnutost’
samovrazdou, no¢né mory, zapal pe¢ene, porucha funkcie pecene, vracanie, zvysena chut’ do jedla,
nevolnost’ a hnacka.

Pruritus (intenzivne svrbenie) po preruseni liecby.

Pri prvych prejavoch reakcie precitlivenosti ukoncite uzivanie Levocetirizinu Dr.Max a informujte
svojho lekara. Priznaky reakcie precitlivenosti mézu zahtiat’: opuch 1st, jazyka, tvare a/alebo hrdla,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim (faZoba na hrudi alebo sipot), zihlavku, nahly pokles krvného
tlaku veduci ku kolapsu alebo Soku, ktory moze byt fatalny (smrtelny).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Levocetirizin Dr.Max
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika
ako likvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Levocetirizin Dr.Max 5 mg filmom obalené tablety obsahuje

- Liecivo je levocetirizinium-dichlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg
levocetirizinium-dichloridu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuldza, koloidny oxid kremicity bezvody,
stearat hore¢naty (E572)
Obal tablety: Opadry white YS-1-7003 (oxid titani¢ity (E 171), hypromeléza (E464), makrogol
400 a polysorbat 80).

AKko vyzera Levocetirizin Dr.Max 5 mg filmom obalené tablety a obsah balenia

Biele okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s deliacou ryhou, oznaéené ,,161° na
jednej strane a ,,H* na druhej strane.

Deliaca ryha nie je urcena na rozlomenie tablety.

Tablety sa dodavaja v hlinikovo-OPA/AI/PVC blistroch v papierovej skatul’ke.
Velkosti balenia: 1, 2, 4, 5 alebo 7 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika

Vyrobca
Medis International a.s.

Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice
Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20 A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Portugalsko: Levocetirizina Hetero Europe 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Slovensko: Levocetirizin Dr.Max 5 mg filmom obalené tablety

Ceska republika: Levocetirizin Dr.Max

Pol'sko: Lecetax 5 mg tabletki powlekane

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.



