Hexal Hungdria Kft.

Cetirizin HEXAL® 10 mg filmtabletta

Cetirizin HEXAL® 10 mg/ml cseppek

Mieldtt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alGbbi
betegtajékoztatot!
Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a
késébbiekben is sziiksége lehet!
Tovabbi kérdéseivel forduljion orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!
E gybgyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A készitményt masoknak
atadni nem szabad, mert szaGmukra artalmas lehet még abban az esetben
is, ha tunetei az Onéhez hasonléak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen betegségek esetén alkalmazhatd és hogyan fejti ki hatdsat a
Cetirizin HEXAL filmtabletta és cseppek?

Tudnivaldk a Cetirizin Hexal filmtabletta és cseppek alkalmazdasa elétt
Hogyan kell alkalmazni a Cetirizin Hexal fimtablettat és cseppeket?
Lehetséges mellékhatdsok

Tarolds

SENFARN

Milyen hatéanyagot és segédanyagot tartalmaz a készitmény?
Hatéanyagok:

Filmtabletta:

10 mg cetirizini dihydrochloridum (cetirizin-dihidroklorid) (megfelel 8,42 mg

cetirizinum (cetirizin)-nak) fimtablettdnként.

Cseppek:
10 mg cetirizini dihydrochloridum (cetirizin-dihidroklorid) (megfelel 8,42 mg

cetirizinum (cetirizin)-nak) milliliterenként.

Segédanyagok:
Filmtabletta
Magnézium-szteardat, kolloid vizmentes szilicium-dioxid, mikrokristalyos-celluldz,

laktdz-monohidrat, ,Opadry white” szinkeverék (makrogol 4000, titdn-dioxid
E171, hipromelldz, laktdz-monohidrart).

Cseppek

Natrium-acetat-trinidrat, propilénglikol, 85%-0s glicerin, tisztitott viz, benzoesav.
Csomagolds:

Filmtabletta: 30 db fimtabletta bliszter és faltkartonban

Cseppek: 1 x 20 ml tveg faltkarfonban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
HEXAL Hungdria Kft

Gyarté:
HEXAL AG., Germany

1. MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO ES HOGYAN FEJTI KI HATASAT
A CETIRIZIN HEXAL FILMTABLETTA ES CSEPPEK?

A cetirizin az antihisztaminok csoportjdba tartozik. Az anfihisztaminok a szervezet-
ben a hisztamin felszabadulds okozta tllérzékenységi reakciokat csokkentik.

Javallatok:
allergias natha (rhinitis), mind a szezondlis, mind az évszaktdl fuggetlen,

allergids k&téhartya-gyulladas,
csaldankiutés és viszketegség,
allergids eredetl tUnetek.

2. TUIBNIVALéK A CETIRIZIN HEXAL FILMTABLETTA ES CSEPPEK ALKALMAZASA
ELOTT

Ne szedje a tablettat:
Amennyiben tllérzékenység tulérzékeny a készitmény bdrmely ésszetevdjé-
vel.
Terhesség, szoptatds ideje alatt.
2 éves életkor alatt.

Egyedi orvosi elbirdlas alapjan adhatd:
vesebetegségben

Figyelmeztetések

Cetirizinnel vald hosszU idejd kezelés a szdjszarazsadg miatt néhdny betegnél
megnovelheti a fogszuvasodds kockdzatat. A betegeket ezért tdjékoztatni kell
a megfeleld szajhigiéne fontossagarol.

Tejcukor érzékenységben figyelembe kell venni, hogy a fimtabletta 81,8mg
tejcukrot is tartalmaz filmtablettanként.

Terhesség, szoptatas
Amennyiben On terhes vagy szoptat, errdl t&jékoztassa orvosat. A készitmény

terhesség és szoptatds ideje alaft nem szedhetd!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges

képességekre

A készitmény szédUlést, fejfajast, dimossdgot okozhat. A kezelborvos egyedileg
hatdrozza meg a kozlekedésben vald részvételre és a baleseti veszéllyel jard
munkavégzésre vonatkozd korldtozdast vagy filaimat.

Szedhet-e egyéb gydgyszert a Cetirizin Hexal készitményekkel egyidében?
Kolcsdnhatasok mas gydgyszerekkel nem ismeretek.

Ha az On bérén allergiatesztet végeznek, a Cetirizin Hexal szedését 3 nappal
elétte abba kell hagyni.
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3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A CETIRIZIN HEXAL FILMTABLETTAT ES CSEPPEKET?

Tartsa be az eldirt adagoldst, mert ellenkezd esetben a Cetirizin Hexal nem hat
megfeleléen.

Amennyiben az orvos masképp nem rendeli, szokdsos adagja:
Filmtabletta

Feln&ttek és 12 évnél idbsebb gyermekek:

Naponta 1 tabletta.

6-12 éves gyermekek:
Naponta kétszer % fimtabletta vagy naponta 1 fimtabletta.

2-6 éves gyermekek:
Naponta egyszer 5 mg cetirizin (fél tablettdnak megfeleld adag).

A gyermek kor&tél és az adagtél fluggden cseppek addasa ordlisan elénydsebb
lehet, mint a fimtablettaé.

Cseppek
Feln&ttek és 12 évnél idésebb gyerekek:
10 mg (20 csepp) naponta.

6 - 12 éves gyermekek:
10 mg (20 csepp) naponta egyszer vagy 5 mg (10 csepp) naponta kétszer.

2 - 6 éves gyermekek:
5mg (10 csepp) naponta egyszer vagy 2,5 mg (6 csepp) naponta kétszer.

Adagolds veseelégtelenségben
Veseelégtelenségben az adagot a szokdsos napi adag felére kell csdkkenteni.

Hogyan és mikor vegye be a Cetirizin Hexalt?
A filmtablettat elegendd mennyiségU folyadékkal ajanlott bevenni.
A cseppeket gylmolcslével vagy vizzel kell keverni kdzvetlenul a bevétel eldtt.

Mennyi ideig szedje a Cetirizin Hexalt?
A kezelés id6tartamat az orvos hatdrozza meg a funetek természetétdl, tar-
t&ssagatol és lefolyasatdl fuggden.

Taladagolas és adagolasi hibak

Mit kell tennie, ha tal sok Cetirizin Hexalt vett be (szdndékos vagy téves
tGladagolds)?

Ha tUl sok Cetirizin Hexalt vett be, s a tlladagolds tunetei mutatkoznak, kérjuk,
értesitse orvosat vagy gyodgyszerészét!

Tuladagoldassal kapcsolatban korlatozott szama tapasztalat éll rendelkezésre.
SUlyos mérgezési eseteket eddig nem tapasztaltak.

A kdvetkezd tlladagoldsi tineteket taldltak antihisztamin tdladagoldsaval kap-
csolatban:

faradékonysag, gyerekeknél izgatottsag lephet fel.

Kezelés
Specidilis ellenszer nem ismeretes. Egyszeri nagy adagnal csak a szokdsos tuneti
ellatds, gyomormosds javasolt.

Mire kell tgyelnie, ha tdl kevés Cetirizin Hexalt vett be, vagy egy adagot elfe-
lejtett bevenni?

Ha egyszer elfelejtette gydgyszerét bevenni, vegye azt be, amint lehetséges.
Ezutdn az eldirds szerinti adagoldst alkalmazza.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Ha olyan mellékhatdsokat észlel, melyek nincsenek az aldbbiakban felsorolva,
kérjUk értesitse errdl orvosat, gyodgyszerészét!

A koévetkezd nemkivanatos hatdsok léphetnek fel:

Szdjszarazsag, fejfdjas, szédulés, dlmossag, izgatottsag és gyomorpanaszok.
Ritkan tulérzékenységi tuneteket, mint pl. bdrkittést és nydlkahdartya vizenyst
észleltek.

Atmeneti és enyhe szubjektiv faradtsag eldfordult. Bar az ajdnlott adag szedése
mellett a pszichomotoros teljesitményt mérd objektiv vizsgdlatok nem igazoltdk
a figyelem és a reakcididd mddosuldsdra tett hatasart.

5. TAROLAS

Filmtabletta:

Kuldnleges taroldst nem igényel.

Cseppek:

Kuldnleges taroldst nem igényel.

Felbontas utan: 6 hdnap (legfeliebb 25°C-on térolva.)

A gyodgyszert csak a csomagoldson feltUntetett lejarati idén belll szabad fel-

hasznaini.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

OGYI-T-9101/01 Cetirizin Hexal 10 mg fimtabletta (30 db)
OGYI-T-9102/01 Cetirizin Hexal 10,0 mg/ml cseppek (20 ml)

Betegtdjékoztatdé OGYI eng.szédma: 21.619/40/2003
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