Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev.¢.: 2023/02885-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cetirizine Indoco 10 mg filmom obalené tablety

cetirizinium-dichlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cetirizine Indoco a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cetirizine Indoco
Ako uzivat’ Cetirizine Indoco

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Cetirizine Indoco

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Cetirizine Indoco a na &o sa pouZiva

cetirizinium-dichlorid.
Cetirizine Indoco je antialergicky liek.

Cetirizine Indoco je uréeny, dospelym, dospievajucim a detom vo veku 6 rokov a star§im:
- na zmiernenie nosovych a o¢nych priznakov sezonnej a celorocnej alergickej nadchy,
- na zmiernenie priznakov chronickej idiopatickej urtikarie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cetirizine Indoco

Neuzivajte Cetirizine Indoco
- akste alergicky na cetirizinium-dichlorid, na na hydroxyzin alebo na
- derivaty piperazinu (tizko suvisiace lie¢iva inych liekov) alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).
- ak mate zavazné ochorenie obli¢iek vyzadujuce dialyzu

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Cetirizine Indoco 10 mg tablety obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika.

Ak mate nedostatocnost’ obliciek, porad’te sa so svojim lekdrom ak je to potrebné, budete uzivat’ nizsiu
davku. Novu davku urci vas lekar.

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

Ak mate epilepsiu alebo mate riziko vzniku zachvatov, porad’te sa so svojim lekarom.
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Ak sa chystate na alergologické vySetrenia, opytajte sa svojho lekara, ¢i mate prestat’ uzivat’
liekniekol'’ko dni pred vySetrenim Cetirizine Indoco. Tento liek mé6Ze ovplyvnit’ vysledky vasich
vySetrenim .

Deti

Tento liek nie je uréeny pre deti mladsie ako 6 rokov, pretoze zloZenie tabliet neumoziiuje potrebn
upravu davky.

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

Cetirizine Indoco 10 mg tablety a alkohol

Neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile
(g/l) v krvi, €o zodpoveda vypitiu jedného vina) a cetirizinom ktory sa uziva v odporucanych davkach
. Nie su vsak vsak k dispozicii Ziadne udaje tykajlice sa bezpecnosti v pripade sti¢asného uzivania
vysokych davok cetirizinu a alkoholu. Preto sa neodporuca,tak ako v pripade vSetkych antihistaminik
vyhnut' sa uzivaniu Cetirizine Indoco s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Je potrebné sa vyhnut podavaniu Cetirizine Indoco tehotnym Zenam. Nahodné uzitie lieku tehotnou
Zenou by nemalo mat’ ziadne $kodlivé G¢inky na plod. Napriek tomu sa ma liek uzivat’ len vtedy, ak je
to nevyhnutné a po konzultacii s lekarom.

Cetirizin prechadza do materského mlieka. Nie je mozné vylucit riziko vedl'aj§ich ucinkov u
dojcenych deti. NeuZivajte preto Cetirizine Indoco pocas dojcenia pokial’ sa neporadite so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Klinické studie nepreukazali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest’ vozidla po uziti
odportcanych davok Cetirizine Indoco.

Ak sa chystate viest’ vozidla, vykonavat’ potencidlne nebezpecné Cinnosti alebo obsluhovat’ stroje, po
uziti lieku Cetirizine Indoco dokladne sledujte reakciu svojho organizmu na liek.

Cetirizine Indoco obalené tablety obsahuju laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Cetirizine Indoco

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

Tablety je potrebné prehltniit’celé a zapit’ poharom tekutiny.
Tabletu je mozné rozdelit’ na 2 rovnaké davky.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

Odporucané davka je 1 tableta jedenkrat denne (zodpovedd 10 mg jedenkrat denne.
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Pouzitie u deti vo veku od 6 do 12 rokov
Odporucana davka je polovica tablety dvakrat denne (zodpoveda 5 mg dvakrat denne).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ak vy alebo vaSe diet’a trpite ochorenim obli¢iek, kontaktujte svojho lekara, ktory méze upravit’
davku podPa vaSich potrieb alebo potrieb vasho diet’at’a.

Ak mate pocit, ze ucinok lieku Cetirizine Indoco je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad’te sa so
svojim lekarom.

DiZka lie¢by
Dlzka lie¢by zavisi od druhu, trvania a priebehu vasich zdravotnych t'azkosti a urcuje ju vas lekar .

AK uzijete viac Cetirizine Indoco ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili nadmernt davku lieku Cetirizine Indoco, informujte o tom svojho lekara. . V
pripade potreby vas lekar rozhodne o d’alSich opatreniach.

Po predavkovani sa mézu vyskytnut’ nizSie uvedené vedl'ajsie ucinky so zvysenou intenzitou. Boli
popisané neziaduce Uc¢inky, ako Su : zmitenost’, hnacka, zavraty, inava, bolest’ hlavy, malatnost’
(celkova nevol'nost, roz§irenie zreniciek, svrbenie, nepokoj, utlm, spavost’ (ospalost’), otupenost’,
abnormalne rychla ¢innost’ srdca, tras a zadrziavanie mocu (tazkosti s iplnym vyprazdnenim
moc¢ového mechura).

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

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedPajSie ucinky su zriedkavé alebo vel’'mi zriedkavé, ale ak ich vS§ak spozorujete,

ihned’ musite prestat’ uzivat’ liek a poradit’ so svojim lekarom:

- Alergické reakcie vratane zavaznych reakcii a angioedému (zavazna alergicka reakcia, ktora
sposobuje opuch tvare alebo hrdla).

Tieto reakcie bezprostredne po prvom uziti liecku alebo sa mézu objavit’ neskor.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- somnolencia (ospalost’)

- zavraty, bolest’ hlavy

- zapal hltana, nadcha (bolest’ hrdla), nadcha (vytok z nosa alebo upchaty nos) (u deti)
- hnacka, nevol'nost’, sucho v ustach

- Uunava

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- nepokoj
- parestézia (nezvycajné pocity v kozi)
- bolest brucha
- pruritus (svrbenie), vyrazka
- asténia (extrémna tnava), malatnost’ (celkova nevolnost’)
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):
- alergické reakcie, niekedy zavazné (vel'mi zriedkavo)
- agresivita, zmitenost’, depresia, halucinacie, nespavost’
- zachvaty (kfce)
- tachykardia (prili$ rychly pulz srdca)
- -nezvycajna funkcia pecene
- urtikaria (zihl'avka)
- edém (opuch)
- -zvySenie telesnej hmotnosti

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- trombocytopénia, (nizke hladiny krvnych dosticiek)
- tiky (opakujice sa kice)
- -synkopa (omdlievanie), dyskinéza (mimovolné pohyby), dystonia, (nezvycajné predizené
svalové kontrakcie), ), triaska, dysgeuzia (zmenena chut’)
- rozmazané videnie, porucha akomodacie (tazkosti so zaostrovanim), kulogyricka kriza
(nekontrolovatelné cirkularnepohyby oci)
- angioedém, (zavazna alergicka reakcia, ktora spoésobuje opuch tvare alebo hrdla), lokalizovana
(postihujuca jedno miesto) liekova vyrazka(liekova alergia)
- nezvycajné mocenie (no¢né pomocovanie, bolest a/alebo tazkosti spri moceni)

Nezname (Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov)
- zvySena chut do jedla
- samovrazedné myslienky (opakujice sa samovrazedné myslienky alebo posadnutost’
samovrazdou), no¢né mory amnezia
strata paméti, porucha pamati
- vertigo (pocit toCenia alebo pohybu)
- zadrziavanie moc¢u (neschopnost’ iplne vyprazdnit’ mocovy mechur)
- pruritus (intenzivne svrbenie) a/alebo Zihl'avka po preruseni lie¢by
- artralgia (bolest’ kibov), myalgia (bolest’ svalov)
akutna generalizovana exantematozna pustuloza (vyrazka s pluzgiermi obsahujucimi hnis)
- zltacka (zapal peCene)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Cetirizine Indoco

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cetirizine Indoco obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je cetirizinium-dichlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg cetirizinium-
dichloridu.

Dalsie zlozky si:

laktoza

mikrokrystalicka celul6za

sodna sol’ kroskarmel6zy

koloidny bezvody oxid kremicity

Stearat horecnaty

obal tablety Tabcoat TC biela
hypromeloza 2910 [E464]

- polydextroza

- oxid titanicity [E171]

- makrogol 4000 [E1521]

AKo vyzera Cetirizine Indoco a obsah balenia

Filmom obalené tablety: biele aZ takmer bjele, filmom obalené tablety v tvare kapsuly s deliacou
ryhou na jednej strane tablety (rozmery: dlzka 9,30 mm az 9,90 mm a $irka 4,30 mm az 4,90 mm).

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Priehl'adné PVC-PVDC/hlinikové blistrové balenie po:
10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Indoco Remedies Czech s.r.o.

Titinova 260/1, Cakovice,

196 00 Praha 9, Ceska republika

Vyrobca

Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH,

Goerzallee 305 b, Lichterfelde, Berlin, 14167, Nemecko

Misom Labs Limited,
Malta Life Sciences Park, LS2.01.06, Industrial Estate, San Gwann, SGN 3000, Malta

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

Ceska republika - Cetirizine Indoco 10 mg potahované tablety

Nemecko - Cetirizin Indocol0 mg Tabletten

Slovensko - Cetirizine Indoco 10 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2024.



