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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ZYRTEC
potahované tablety
Cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Tento pfipravek je dostupny bez Iékafského pfedpisu. Piesto vSak Zyrtec musite uzivat peclivé podle tohoto navodu, aby
Vam co nejvice prospél.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dal$i informace nebo radu.

e Pokud se Vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnd, musite se poradit s Iékafem.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1Co je Zyrtec a k Cemu se pouZiva

2Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Zyrtec uzivat
3.Jak se Zyrtec uziva

4Mozné nezadouci Uginky

5.Jak Zyrtec uchovavat

6Dalsi informace

1. CO JE ZYRTEC A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou pfipravku Zyrtec je cetirizin-dihydrochlorid. Zyrtec je antialergikum.
Zyrtec se u dospélych a u déti od 6 let véku pouziva ke

e zmirnéni nosnich a o¢nich pfiznakl sezénni a celoro¢ni alergické rymy,
e zmirnéni pfiznakd chronické kopfivky nejasného pavodu (chronické idiopatické urtikarie).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZYRTEC UZIVAT

Neuzivejte Zyrtec

e Jestlize mate zavazné poskozeni funkce ledvin (t6Zké selhani ledvin s hodnotou clearance kreatininu nizsi nez 10
ml/min).

Zyrtec, na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce pfibuzné lécCivé latky jinych pfipravki().
Neuzivejte Zyrtec
e Jestlize mate dédi€nou poruchu nesnasenlivosti galaktézy, vrozeny nedostatek laktdzy nebo poruchu vstfebavani
glukézy a galaktozy.
Zvlastni opatrnosti pfi uzivani pripravku Zyrtec je zapotiebi

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, prosim, poradte se s Iékafem. V pFipadé potfeby budete uzivat snizenou davku
pripravku. Novou davku urci Iékaf.

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vysSsi riziko vzniku kfeci, mél(a) byste se pfed zahajenim lé¢by poradit se svym
lékarem.

Mezi alkoholem (pfi hladiné 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné sklenice vina) a cetirizinem uzivanym v béznych
davkach nebylo pozorovano Zzadné vyznamné vzajemné plsobeni. Pfesto se ale, stejné jako u vSech ostatnich
antihistaminik, doporucuje vyloucit sou€asné pozivani alkoholu.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lIé€ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste uzival(a) v nedavné dobé, a
to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu.

Vzhledem k charakteru cetirizinu neni vzajemné pusobeni s jinymi IéCivy pravdépodobné.

Uzivani pfipravku Zyrtec s jidlem a pitim

Jidlo neovliviiuje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli Iék.
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Stejné jako jiné Iéky nema byt Zyrtec uzivan téhotnymi Zenami. Pfestoze nahodné uziti Iéku by nemélo vyvolat Zzadné
Skodlivé ucinky na plod, v jeho dal$im uzivani nepokracujte.

Neuzivejte Zyrtec b&hem kojeni, protoze se cetirizin vylu€uje do matefského mléka.
Rizeni dopravnich prostiedkt a obsluha stroj

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti Fidit motorové vozidlo po uzivani pfipravku Zyrtec v
doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné €innosti nebo obsluhovat stroje,
neprekracdujte doporu¢enou davku tohoto pfipravku. Sledujte pozorné svoji reakci na lIék. Pokud jste citlivy pacient,
muUzZete pfi sou¢asném uzivani alkoholu nebo jinych Iékd tlumicich centralni nervovy systém pozorovat vyraznéjsi snizeni
pozornosti a schopnosti reakce.

Dulezité informace o nékterych slozkach pfipravku Zyrtec

Zyrtec, potahované tablety, obsahuje laktézu. Pokud Vam Vas |ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se s nim,
nez zacnete tablety Zyrtec uzivat.

3. JAK SE ZYRTEC UZiVA

Jak a kdy budete uzivat Zyrtec

Uvedené pokyny plati pouze v pfipadé, Ze jste od Vaseho Iékafe nedostal(a) o uzivani pfipravku Zyrtec pokyny odli§né. V
takovém pripadé uzivejte Zyrtec pfesné podle pokynu lékare.

Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrZzovat, uc¢inek pfipravku Zyrtec mize byt pouze ¢astecny.
Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody.

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let: 10 mg (1 tableta) jednou denné.

Déti ve véku od 6 do 12 let: 5 mg (/, tablety) dvakrat denné.

Pacienti se stfedné zavaznou aZ zavaznou poruchou funkce ledvin
Pacientim se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné.

Pokud vnimate ucinek pfFipravku Zyrtec jako pfili§ slaby nebo pfili$ silny, prosim poradte se se svym lékafem.
Délka lécby

Délka lé¢by zavisi na typu, prabéhu a délce trvani Vasich potizi, stanovi ji Vas Iékar.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet pripravku Zyrtec, nez jste mél(a)

Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) vy$Si davku pfipravku Zyrtec, nez jste mél(a), informujte prosim svého lékare, ktery
rozhodne v pfipadé potfeby o dalSich opatfenich.

V pfipadé predavkovani se nize uvedené nezadouci u€inky mohou vyskytnout se zvySenou intenzitou. Byly hlaseny
nasledujici nezadouci Gginky: zmatenost, prdjem, zavraté, unava, bolest hlavy, malatnost, rozsifeni zornic, svédéni,
nervozita, sedace / Gtlum, ospalost, otupéni, abnormalné zrychlena srdec¢ni akce, tfes a zadrzovani moci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Zyrtec

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Zyrtec

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mlze mit i Zyrtec nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci uginky byly hlageny po uvedeni pfipravku na trh. Cetnost vyskytu t&chto nezadoucich G&inkd je
uréena takto: ¢asté (1 pacient ze 100 az 1 z 10), méné €asté (1 pacient z 1000 az 1 ze 100), vzacné (1 pacient z 10000 az
1z 1000) nebo velmi vzacné (méné nez 1 pacient z 10000).

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: trombocytopenie (snizena hladina krevnich desticek).

Télo jako celek

Casté: unava.

Srde€ni poruchy

Vzacné: tachykardie (zrychlena srdecni frekvence).

Poruchy oka
Velmi vzacné: porucha akomodace, neostré / rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni bulvy.

Poruchy traviciho ustroji

Casté: sucho v Ustech, nevolnost, prijem.

Meéné casté: bolesti bficha.

Celkové poruchy a reakce v misté podani

Méné CEasté: astenie (nadmérna unava), malatnost.
Vzacné: edém (otok).
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Poruchy imunitniho systému
Vzacné: alergicka reakce (reakce precitlivélosti), nékdy tézka (velmi vzacné).

Poruchy jater a zlu€ovych cest
Vzacné: abnormalni funkce jater.

Vysetieni
Vzacné: zvyseni hmotnosti.

Poruchy nervového systému

Casté: zavraté, bolesti hlavy.

Meéné CEasté: parestezie (zvlastni pocity na kizi).

Vzacné: kieCe a poruchy hybnosti.

Velmi vzacné: synkopa (nahlé mdloby), tfes, poruchy chuti.

Psychiatrické poruchy

Casté: ospalost.

Méné cEasté: agitovanost / rozruseni.

Vzacné: agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost.
Velmi vzacné: tiky.

Poruchy ledvin a mo€ovych cest
Velmi vzacné: potize s mo€enim.

Poruchy dychaci soustavy
Casté: zanét hitanu, ryma.

Poruchy kuize a podkozni tkané

Méné Casté: svédéni, vyrazka.

Vzacné: kopfivka.

Velmi vzacné: otoky, lokalizované kozni erupce.

Jestlize se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich uginkdl, sdélte to, prosim, svému Iékafi. Pfi prvnich
pfiznacich reakce z precitlivélosti pfestante Zyrtec uzivat a poradte se s lékafem. LékaF zhodnoti zavaznost stavu a
rozhodne o pfipadnych dalSich opatfenich.

Pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim sdélte to lékafri
nebo lékarnikovi.

5. JAK ZYRTEC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Zyrtec neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento IéCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. DALSI INFORMACE

Co Zyrtec obsahuje

Lécivou latku je cetirizin-dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizin-dihydrochloridu.
Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, makrogol 400, magnesium-stearat,
hypromelosa (E464), koloidni bezvody oxid kifemigity, oxid titanicity (E171).

Jak Zyrtec vypada a co obsahuje toto baleni

Bila, podlouhla, potahovana tableta, délena na jedné strané s vylisovanym oznacenim Y-Y, baleni se 7 nebo 20
potahovanymi tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

UCB s.r.o.
Praha
Ceska republika

Vyrobce

UCB Pharma S.p.A.

Pianezza

Italie

Tento lécivy pripravek je v élenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec, Reactine

Dansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francie: Reactine 10 mg comprimé pelliculé sécable, Virlix, Cetirizine UCB 10 mg, Zyrtec, Actifed Allergie Cetirizine 10
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mg comprimé pelliculé sécable, Zyrtecset

Irsko: Zirtek tablets, Reactine 10 mg tablets

Itélie: Formistin, Reactidiem "10 mg compresse rivestite noc film", Zirtec 10 mg compresse rivestite con film
Kypr: Zyrtec

Litva: Zyrtec

LotySsko: Zyrtec

Lucembursko: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Madarsko: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Malta: Zyrtec

Némecko: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Nizozemsko: Reactine tabletten 10 mg, Zyrtec

Norsko: Reactine, Zyrtec

Polsko: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Rakousko: Zyrtec 10 mg - Filmtabletten

Rumunsko: Zyrtec

Recko: Ziptek

Slovenska republika: Zyrtec, Reactine 10 mg

Slovinsko: Zyrtec 10 mg filmsko oblozene tablete

$panélsko: Alerlisin, Virlix, Reactine 10 mg comprimidos, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula
Svédsko: Zyrlex

Velka Britanie: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets, Zirtek allergy tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1.12.2010.
1.12.2010 (&.j. 24533/2006)

2003/08/20/M

2008/04/10/M

2008/07/09/M

2009/04/01/X

2009/09/02/M
2010/12/01/V
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