Tulérzékenységi reakciora utalé tiinetek legelsé jeleinek fellépésekor azonnal hagyja abba a
Xyzal szedését, és azonnal keresse fel kezelGorvosat.

Tulérzékenységi reakcié tiinetei lehetnek a kovetkezdk: a szdj, a nyelv, az arc és/vagy a torok
felduzzadasa, légzési vagy nyelési nehézség csalankititéssel egyiitt (angioddéma), hirtelen
vérnyomasesés, ami djulashoz vagy esetleg végzetes kimenetel(i sokkhoz vezethet.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhataso-
kon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjlik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

5. HOGYAN KELL A XYZAL-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejérati id6 utan ne szedje a Xyzal-t. A lejérati id6 a megadott hénap
utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyégyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6. TOVABBIINFORMACIOK

Mit tartalmaz a Xyzal?

A készitmény hatéanyaga a levocetirizin-hidroklorid.

5,00 mg levocetirizin-hidroklorid (megfelel 4,21 mg levocetirizinnek) filmtablettanként.
Egyéb 6sszetevSk:

Mag: mikrokristalyos celluldz, lakt6z-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
magnézium-sztearat.

Bevonat: Opadry Y-1-7000 [makrogol 400, titdn-dioxid (E 171), hipromell6z (E464)]

Milyen a Xyzal készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér, ovalis, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan,Y” jel6léssel.

60 db, 10 db vagy 28 db filmtabletta buborékféliaban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
UCB Magyarorszag Kft.,
1023 Budapest, Arpad fejedelem tja 26-28.

Gyarté:

UCB Pharma S.p.A.,

Via Praglia, 15, 10044 Pianezza,
Olaszorszag

OGYI-T-8514/01 (28 db)
OGYI-T-8514/03 (10db)
OGYI-T-8514/04 (60 db)

A betegtéjékoztatd engedélyezésének datuma: 2009. aprilis 28.

CIA72225A

BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

5 mg filmtabletta

levocetirizin-hidroklorid

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos

informacidkat tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemellett az optimélis hatés érde-

kében elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekintd alkalmazasa.

* Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szereplé informécidkra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

 Tovéabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

* Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei egy héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

¢ Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy a betegtdjékoztatdban felsorolt mellékha-
tasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Xyzal és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivaldk a Xyzal alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Xyzal-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Xyzal-t tarolni?

Tovabbi informéacidk
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1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A XYZAL ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Xyzal allergia kezelésére szolgalé szer, hatéanyaga a hisztamin-receptorokat gatlé gyégysze-
rek csoportjaba tartozik.

Az alabbi allergias betegségek tiineteinek (tisszentés, orrfolyds, orrdugulas, szem- és bértiine-
tek) kezelésére hasznélhato felnGttekben és 6 éves kor feletti gyermekekben:

* allergias natha (beleértve az egész éven &t tartd allergias nathat);

 csalankiatés (krdnikus idiopatias urtikéria).

2.TUDNIVALOK A XYZAL ALKALMAZASA ELOTT
Ne szedje a Xyzal-t:

* ha allergias (tulérzékeny) a levocetirizin-hidrokloridra, vagy valamely antihisztaminra, vagy a
Xyzal barmely egyéb Gsszetevijére



* ha sulyos vesekarosodasban szenved (sulyos veseelégtelenség 10 ml/perc alatti kreatinin-
klirensz értékkel)

A Xyzal fokozott el6vigydzatossaggal alkalmazhaté
A Xyzal szedése nem ajanlott 6 éves kor alatti gyermekeknek, mivel a filmtablettdval nem le-
hetséges az adagok megfelelé médositasa.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek
Feltétlenil tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben sze-
dett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Xyzal egyidej(i alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

A Xyzal szedésének ideje alatt az alkoholfogyasztés tekintetében ajanlatos az 6vatossag, mert
arra érzékeny betegekben cetirizin vagy levocetirizin, illetve alkohol vagy mds, a kozponti
idegrendszerre hatd szerek egyittes alkalmazésa befolydsolhatja a kézponti idegrendszer md-
kodését.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogysze-
részével.

Mondja el kezel6orvosanak, ha terhes, vagy tervezi a terhességet, vagy szoptat.

e g e i s A
és gép sziikség p

A készitmény hata
gekre

Egyes Xyzal-lal kezelt betegek aluszékonysagot/dimossagot, faradtsagot és kimeriltséget ta-
pasztalhatnak. Amennyiben On gépjarmiivet szandékozik vezetni, vagy esetlegesen veszéllyel
jaré tevékenységet kivan végezni, vagy gépeket kivan kezelni, ajanlatos elészor varnia, és
medfigyelnie vélaszreakci6jat a gydgyszerre.

a gépjarmii

Fontos informaciok a Xyzal egyes 6sszetevoirdl
Ez a tabletta laktézt tartalmaz. Ha kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizo-
nyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3.HOGYAN KELL ALKALMAZNI A XYZAL-T?

Mindig pontosan gy szedje a Xyzal-t, ahogy az el6 van irva, illetve ahogy orvosa elrendelte
Onnek. Amennyiben bizonytalan az adagolasban, ellenérzésképpen beszéljen kezelGorvosa-
val.

Szokdsos adagja a kdvetkez6:

Felnétteknek és 12 éven feliili gyermekeknek: naponta 1 x 1 tabletta (1 x 5 mg).

6-12 év kozotti gyermekeknek: szokdsos adag naponta 1 x 1 tabletta (1 x 5 mg).

6 évnél fiatalabb gyermekek esetében a filmtabletta alkalmazasa nem ajanlott, mivel ez a
gyogyszerforma nem teszi lehetdvé az adag megfelel6 médositasat.

Vesekarosodasban szenved6 betegeknek alacsonyabb adagot kell szednitik.

A csak majkarosodasban szenvedé betegek esetében a szokdsos adag alkalmazhaté.

M3j- és vesekarosodasban szenvedé betegeknél — a vesebetegség sulyossagétdl fiiggéen —
alacsonyabb dézis alkalmazhato. Gyermekek esetében a dézis megvélasztdsandl a testsulyt is
figyelembe kell venni. Az adagolast az On kezel6orvosa hatérozza meg.

Hogyan és mikor szedje a Xyzal-t?
A tablettat egészben, vizzel egyiitt kell lenyelni, étkezéskor vagy étkezéstél figgetlenl.

Ha az el6irtnal tobb Xyzal-t vett be

Jelent6s taladagolas felnéttekben almossagot, gyermekekben pedig elszér nyugtalansagot,
majd dlmossagot okozhat.

Amennyiben az el6irtndl tobb Xyzal-t vett be, tajékoztassa errél kezelGorvosat, aki ezek utan
donteni fog a szlikséges tennivalokrol.

Ha elfelejtette bevenni a Xyzal-t

Ha elfelejtette bevenni a Xyzal-t vagy az el6irtnal kisebb adagot alkalmazott, ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott dézis pétldsara, hanem az el6irdsnak megfeleléen folytassa az
adagolast a tovabbiakban.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Xyzal szedésé

A Xyzal kezelésnek a tervezettnél korabbi abbahagyésa valdsziniileg nem okoz kdros hataso-
kat, abban az értelemben, hogy a betegség tiinetei nem vélnak stlyosabbd, mint voltak a
Xyzal kezelés megkezdése elétt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazaséval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gy6gyszer, a Xyzal is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenki-
nél jelentkeznek.

A gyakori (10 kozil egy betegnél kevesebb esetben jelentkeznek), féként enyhe vagy mérsé-
kelt mellékhatasok a kovetkezok:
szajszarazsag, fejfajas, faradtsag, aluszékonysag/dlmossag.

A nem gyakori (100 kozil egy betegnél kevesebb esetben jelentkeznek) mellékhatasok a ké-
vetkezok:
kimerdiltség és hasi fajdalom.

Nagyon ritka (10000 kozil egy betegnél kevesebb esetben jelentkeznek) a kezelés soran ész-
lelt mellékhatasok a kdvetkezok:

szivdobogds-érzés (palpitacio), gorcsok, Iataszavarok, vizenyd (6déma), viszketés (pruritusz), borki-
ités, csalankittés (duzzadt, voros és viszketd bor), nehézlégzés, testsilynovekedés, izomféjdalom,
agressziv vagy nyugtalan viselkedés, majgyulladas, kéros majfunkcios értékek és émelygés.






