BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

T Y Zyrtec

4 10 mg filmtabletta
. Cetirizin-dihidroklorid

Olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mely az On |

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis

hatéas érdekében elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekintd alkalmazésa.

« Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a
késdbbiekben is sziiksége lehet.

« Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

» Siirgdsen forduljon orvosahoz, ha tiinetei egy héten beliil nem enyhiilnek,
vagy éppen sulyosbodnak.

* Ha barmely mellékhatas siilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban
felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtijékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Zyrtec és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
2. Tudnivalok a Zyrtec szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Zyrtec-et?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Zyrtec-et tarolni?

6. Tovéabbi informaciok

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A ZYRTEC ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Zyrtec hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.

A Zyrtec egy allergia elleni gydgyszer.

A Zyrtec feln6ttek, valamint 6 éves €s afeletti gyermekek aldbbi tiineteinek
kezelésére javasolt:

» szezondlis €s egész éven at tartd allergias natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére;
« kronikus csalankiiités (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

2. TUDNIVALOK A ZYRTEC SZEDESE ELOTT
Ne alkalmazza a Zyrtec-et

» ha slilyos vesebetegsége van (10 ml/perc alatti kreatinin-klirensz értékkel

jarg, sulyos veseelégtelenség);

* ha tudnak talérzékenységérél a Zyrtec hatanyagéra, barmely segédanyagara
(egyéb dsszetevok), hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (mas
gyogyszerek igen hasonld hatoanyagaira).

Ne alkalmazza a Zyrtec 10 mg tablettat:

» ha ritka, 6rokletes galaktoz-intoleranciaban, Lapp-laktaz-hianyban vagy
gliikoz-galaktoz felszivodasi zavarban szenved.

A Zyrtec fokozott elévigydzatossaggal alkalmazhaté
Ha On veseelégtelenségben szenved, kérje ki kezeldorvosa tanacsat; amennyiben

sziikséges, alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist kezelGorvosa hatarozza meg.

Ha On epilepszidban szenved, vagy gorcsrohamok kialakulasanak kockazata all
fenn Onnél, kérje ki kezeldorvosa tandcsat.

Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5 %o-es véralkoholszintnek megfelel6
mennyiségben) és a szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin kdzott nem
észleltek olyan kolesonhatasokat, amelyek képesek észrevehet6 hatast kifejteni.
Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében -, ajanlatos az
egyidejii alkoholfogyasztas keriilése.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato
készitményeket is.

A cetirizin tulajdonsagainak koszonhetoen nem varhatok kélesdnhatasok mas
gyogyszerekkel.

A Zyrtec egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.
Terhesség és szoptatas

Mieldtt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval.
Mint minden mas gyogyszer, a Zyrtec alkalmazasa is keriilendd terhességben.
A szer véletlenszer(i alkalmazasa terhes no esetében valészintileg nem gyakorol
semmilyen karos hatast a magzatra.

Mindazonaltal a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Zyrtec-et szoptatas ideje alatt, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

A készitmény hatdasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Zyrtec ajanlott dozisban torténd
alkalmazasa utan csokkenne a figyelem, az éberség és a vezetési képességek.
Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet
szandékozik végezni vagy gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dozist ne 1épje
tal! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas, kozponti idegrendszeri gatlo
hatdsi szer egyidejii alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakciokészségét.

Fontos informaciék a Zyrtec egyes dsszetevoirol

A Zyrtec filmtabletta laktdzt tartalmaz. Ha kezeldorvosa kordbban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZYRTEC-ET?

Hogyan és mikor alkalmazza a Zyrtec-et?

Kovesse ezeket az el6irdsokat, hacsak kezeldorvosa nem adott Onnek ettdl
eltérd utasitast arrol, hogyan alkalmazza a Zyrtec-et.

Kérjiik, kovesse ezeket az utasitasokat, kiilonben a Zyrtec hatasa esetleg nem
lesz teljes.

A tablettat egy pohar folyadékkal kell lenyelni.

Felnottek és 12 éves kor feletti serdiilok:
10 mg — 1 tabletta — naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kozotti gyermekek:
5 mg — fél tabletta — naponta kétszer.

Kozepesen siilyos vagy silyos vesekarosodasban szenvedé betegek:
Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek ajanlott dozisa naponta
egyszer 5 mg.

Ha gy érzi, hogy a Zyrtec hatasa tul gyenge vagy tulsagosan erds, kérjiik,
forduljon kezeldorvosahoz.

A kezelés idotartama:

A kezelés idotartama fiigg az On panaszainak tipusatol, fennallasanak
idotartamatol és lefolyasatol, és azt kezeloorvosa hatarozza meg.

Ha az el6irtnal tobb Zyrtec-et vett be

Keresse fel kezeloorvosat, ha ugy gondolja, hogy az el6irtnal tobb Zyrtec-et
vett be.

Kezeldorvosa ezutan donteni fog arrol, sziikség van-e egyaltalan, és ha igen,
milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok léphetnek fel fokozott mértékben.
A megfigyelt nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak: zavartsag, hasmenés,
szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz kozérzet, pupillatagulat, viszketés,
nyugtalansag, nyugtato hatas, aluszékonysag, kabultsag, korosan gyors
szivverés, remeges €s vizeletretencio.

Ha elfelejtette bevenni a Zyrtec-et

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.



Ha idé elétt abbahagyja a Zyrtec alkalmazasat
Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény alkalmazisaval kapcsolatban,
forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gyogyszer, igy a Zyrtec is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
Az alabbi mell¢khatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetd
tapasztalatok alapjan. Az el6fordulasi gyakorisagok meghatérozasa a
kovetkezo: (gyakori: 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10 koziil legfeljebb 1,
nem gyakori: 1000 koziil tobb mint 1, de 100 koziil legfeljebb 1, ritka: 10 000
koziil tobb mint 1, de 1000 koziil legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000 koziil
kevesebb, mint 1).
« Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szamanak alacsony értéke)
« A test egészét érintd zavarok:
gyakori: faradtsag
« Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
ritka: tahikardia (talsdgosan gyors szivverés)
» Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
nagyon ritka: alkalmazkodoképesség zavara, homalyos latas, okulogiria (a
szemek akaratlan korkoros mozgdsa)
» Emésztorendszeri betegségek ¢és tiinetek:
gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés
nem gyakori: hasi fajdalom
« Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok:
nem gyakori: aszténia (rendkiviil nagy mértékii faradtsag), rossz kozérzet
ritka: 5déma (vizenyo)
» Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
ritka: allergias reakciok, némely esetben sulyos (igen ritka)
» Médj- és epebetegségek illetve tiinetek:
ritka: koros majmuikodés
» Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:
ritka: testsilynovekedés
« Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
gyakori: szédiilés, fejfajas
nem gyakori: paresztézia (koros borérzékelés)
ritka: goresik, mozgaszavarok
nagyon ritka: ajulas, remegés, izérzékelési zavar
» Pszichiatriai korképek:
gyakori: aluszékonysag

nem gyakori: nyugtalansag

ritka: agresszivitds, zavartsag, depresszio, hallucinicio, almatlansag

nagyon ritka: tik
« Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:

nagyon ritka: koros vizeletiirités
» Légzorendszeri betegségek és tiinetek:

gyakori: torokgyulladas, natha
» A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei:

nem gyakori: viszketés, borkitités

ritka: csalankiiités

nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiiités
Ha a fenti mellékhatasok valamelyikét észleli, kérjiik, értesitse
kezeldorvosat. Egy tilérzékenységi reakcié elso jelére hagyja abba a
Zyrtec alkalmazasat!
Ezutan kezeléorvosa megallapitja majd a tiinetek salyossagat, és dont
arrol, milyen tovabbi intézkedések sziikségesek.
Ha gy gondolja, hogy olyan mellékhatis lépett fel Onnél, amely nem
szerepel a betegtdjékoztatoban, kérjiik, tajékoztassa errol kezeldorvosit
vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A ZYRTEC-ET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon és a buborékfdlian feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a
Zyrtec-et.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zyrtec

o A Zyrtec hatoanyaga a cetirizin-dihidroklorid. Egy filmtabletta 10 mg
cetirizin-dihidrokloridot tartalmaz.

» Egyéb dsszetevok: mikrokristalyos celluloz, laktoz, makrogol 400, magnézium-
sztearat, hipromelloz, kolloid szilicium-dioxid, titin-dioxid (E 171).

Milyen a Zyrtec készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér, téglalap alaki, filmbevonatu tabletta, felezovonallal és ) Y-Y™ jelzéssel
elldtva.

Csomagolas: 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 vagy 100 tabletta.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté:
UCB Magyarorszag Kft.,
H-1023 Budapest - Arpad fejedelem utja 26-28. Magyarorszag

Gyarto:UCB Pharma S.p.A.

Via Praglia, 15 - 10044 Pianezza - Olaszorszag
OGYI-T-1599/02-03

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az
alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgium: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaria: Zyrtec

Ciprus: Zyrtec

Cseh Koztarsasag: Zyrtec, Reactine

Dania: Benaday, Zyrtec

Egyesiilt Kirdlysag: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek
allergy relief tablets, Zirtek allergy tablets

Esztorszag: Zyrtec

Finnorszag: Zyrtec, Benaday

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

Gorogorszag: Ziptek

Hollandia: Reactine tabletten 10 mg, Zyrtec

[rorszag: Zirtek tablets, Reactine 10 mg tablets

Lengyelorszag: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Lettorszag: Zyrtec

Litvania: Zyrtec

Luxemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Magyarorszag: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Malta: Zyrtec

Németorszag: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Norvégia: Reactine, Zyrtec

Olaszorszag: Formistin, Reactidiem ,,10 mg compresse rivestite con film”,
Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Romania: Zyrtec

Spanyolorszag: Alerlisin, Virlix, Reactine 10 mg comprimidos, Zyrtec
comprimidos recubiertos con pelicula

Svédorszag: Zyrlex

Szlovak Koztarsasag: Zyrtec tbl flm 10 mg, Reactine 10 mg

Szlovénia: Zyrtec 10 mg filmsko oblozene tablete

A betegtijékoztaté engedélyezésének datuma 2009. prilis 28.
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