Ptiloha €. 1a k rozhodnuti 0 zméné sp.zn.sukls91326/2011 a priloha ke sp.zn.sukls91227/2009,
sukls233567/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE - Vp

APO-CETIRIZIN 10 mg
potahované tablety

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas duilezité udaje.

Tento pripravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Piesto v§ak APO-CETIRIZIN musite

uZivat peclivé podle tohoto navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vaSe ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnil, musite se poradit s Iékatem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt vyskytne v zavazné mite nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je APO-CETIRIZIN a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-CETIRIZIN uzZivat
3 Jak se APO-CETIRIZIN uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak APO-CETIRIZIN uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE APO-CETIRIZIN A K CEMU SE POUZiVA
Lécivou latkou pripravku APO-CETIRIZINu je cetirizin-dihydrochlorid.
APO-CETIRIZIN je ptipravek proti alergiim.

APO-CETIRIZIN se u dospélych a u déti od 6 let véku pouziva k
. zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznaki sezonni a celoro¢ni alergické rymy,
. zmirnéni ptiznaki chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE APO-CETIRIZIN
UZIVAT

Neuzivejte APO-CETIRIZIN

. jestlize trpite tézkou poruchou funkce ledvin (t€zkym selhdnim ledvin s clearance kreatininu
nizsi nez 10 ml/min.);

. jestlize jste precitlivély/a na 1écivou latku, na kteroukoli pomocnou latku (dalsi slozku)
pripravku APO-CETIRIZIN, na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce
pribuzné s 1é¢ivymi latkami jinych piipravki).

. jestlize mate dédicnou poruchu nesnéSenlivosti galaktozy, vrozeny nedostatek laktdzy nebo
poruchu vstifebavani glukozy a galaktozy.

Neuzivejte tento ptipravek, jestlize se Vas to tyka. Pokud si nejste jist/a, promluvte si se svym lé¢kafem

nebo lékarnikem, pted tim nez zacnete uzivat piipravek APO-CETIRIZIN .
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Zv1astni opatrnosti pii uZivani pripravku APO-CETIRIZIN je zapotiebi:

. jestlize mate poruchu funkce ledvin, porad’te se, prosim, s lékafem. V ptipadé potieby budete
uzivat snizenou davku piipravku. Novou davku urci 1ékar.
. jestlize mate epilepsii nebo je u Vas riziko vzniku kieci, mél/a byste se pied zahajenim 1écby

poradit se svym lékatem.

Mezi alkoholem (pti hladin€ 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné sklenicce vina) a cetirizinem
uzivanym v béznych davkach nebylo pozorovano zadné vyznamné vzajemné puisobeni. Stejn€ jako u
vSech ostatnich antihistaminik se v§ak nedoporucuje soucasné pit alkohol.

Jestlize se Vas nékteré z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisti), pred uzitim piipravku APO-
CETIRIZIN se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate nebo l¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste uzival/a
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Vzhledem k vlastnostem cetirizinu neni vzajemné ptisobeni s jinymi 1é¢ivy o¢ekavano.

Uzivani pripravku APO-CETIRIZIN s alkoholem
Nepijte alkohol, kdyz uzivate ptipravek APO-CETIRIZIN.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Stejné jako jiné Iéky nema byt ptipravek APO-CETIRIZIN podéavan t¢hotnym Zenam. Néhodné uziti
1€ku by nemélo vyvolat zadné Skodlivé ucinky na plod. Pfesto vSak by mélo byt jeho dalsi uzivani
ukonceno.

Neuzivejte APO-CETIRIZIN béhem kojeni, protoze se cetirizin vylucuje do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Nerid'te dopravni prosttedky a neobsluhujte stroje, dokud nevite, jak na Vas ptipravek APO-
CETIRIZIN pusobi. Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého 1ékare nebo I€karnika.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku APO-CETIRIZIN

APO-CETIRIZIN potahované tablety obsahuje mlécny cukr (laktozu). Pokud Vam lékat nékdy fekl,
ze nesnasite nebo nedokazete stravit n€které cukry, porad’te se, prosim, pied uzivanim tohoto
pripravku se svym lékatem.

3. JAK SE APO-CETIRIZIN UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek APO-CETIRIZIN piesné podle pokynt svého lékatre. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U vétSiny pacientt se uleva od ptiznakii dostavi do 2 hodiny po uziti tablety a ucinek pietrvava 24
hodin.

Uzivani pripravku
Dospéli a mladistvi od 12 let:
1 tableta jednou denné.

P1i vyskytu ospalosti je mozno tabletu podavat vecer.

Déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg, tedy (1/2 tablety), dvakrat denn¢.

Pacienti se sti‘edni aZ téZkou poruchou funkce ledvin:
Pacientiim se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné.
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Pokud mate pocit, ze je ucinek ptipravku APO-CETIRIZIN pfili$ slaby nebo pfiili§ silny, promluvte si
se svym lékare.

Délka 1é¢by:
Vas lékat Vam tekne, jak dlouho je nutné, abyste uzival/a ptipravek APO-CETIRIZIN. Zavisi to na
Vasich ptiznacich.

JestliZe jste uzil/a vice tablet pfipravku APO-CETIRIZIN, neZ jste mél/a

. promluvte si se svym lékafem nebo jdéte ptimo do nemocnice.

. vezmeéte s sebou baleni 1éku.

V ptipadé¢ predavkovani se nize uvedené nezadouci ti€¢inky mohou vyskytnout se zvysenou intenzitou.
Byly hléSeny nasledujici nezadouci ucinky: zmatenost, prijjem, zavraté, inava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédéni, nervozita, utlum, ospalost, otupéni, nenormalné zrychleny tep,
ties a zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnél/a uzit APO-CETIRIZIN
. Jestlize jste zapomnél/a uzit davku tohoto pfipravku, uZzijte ji v den, kdy si vzpomenete.
Nezdvojujte davku v jednom dni, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste piestal/a uzivat APO-CETIRIZIN
Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vsechny léky mtize mit i APO-CETIRIZIN nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Naésledujici nezaddouci ucinky se mohou vyskytnout pii uzivani tohoto piipravku:

Casté (postihuje méné nez 1 osobu z 10):
. Unava

. sucho v tstech, nevolnost, prijem
. ospalost

. zanét hltanu, ryma

. bolesti hlavy

. zavrat

Méné casté (postihuje méné nez 1 osobu ze 100):
bolesti biicha

asténie (nadmérna unava), malatnost
parestezie (zvlastni pocity na kizi)
rozruseni

sveédéni, vyrazka

Vzacné (postihuje méné neZz 1 osobu z 1 000):

tachykardie (zrychleny tlukot srdce)

edém (otok)

alergicka reakce

porucha funkce jater

zvySeni hmotnosti

ktece, poruchy hybnosti

agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost
koptivka

Velmi vzacné (postihuje méné nez 1 ¢lovéka z 10 000)

Stranka 3 z 5



porucha akomodace, rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni bulvy
tézka alergicka reakce

tiky

potiZe s mocenim

mistni erupce vyvolané lékem

nizky pocet krevnich desticek (trombocytopénie)

synkopa, ties, dysgeusie (porucha chuti)

porucha souhry svalového pohybu (dyskineze)

porucha svalového napéti (dystonie)

otok na riznych mistech téla, véetn¢ obliceje, dychaciho ¢i traviciho ustroji (angioneuroticky
edém)

Neni znamo, u kolika osob se vyskytnou nasledujici nezadouci u¢inky:
. ztrata pameti

Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich G€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK APO-CETIRIZIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

APO-CETIRIZIN neuZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co APO-CETIRIZIN obsahuje

- Lécivou latkou je cetirizini dihydrochloridum.

- Pomocnymi latkami v pfipravku jsou: Mikrokrystalickd celuléza, monohydrat laktozy,
krospovidon, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, hypromeléza, makrogol-
stearat, propylenglykol, oxid titani¢ity (E171).

Jak APO-CETIRIZIN vypada a co obsahuje toto baleni

APO-CETIRIZIN jsou bil¢ ¢i téméf bilé, bikonvexni potahované tablety elipsovitého tvaru, o velikosti
5,7 x 11,1 mm. Pilici ryha na jedné stran€. Tablety jsou oznaceny ,,C* na jedné strané a ,,J* a ,,E* po
obou stranach pulici ryhy.

Tablety jsou dostupné v baleni po 7, 10, 20, 30, 50, 90 a 100 potahovanych tablet.

7, 10, 20 tablet: vydej pfipravku mozny bez lé¢katrského predpisu.
30, 50,90 a 100 tablet: vydej ptipravku vazan na lékatsky predpis.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Apotex Europe B.V., Leiden, Nizozemsko.

Vyrobce
Actavis hf, Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Actavis UK Ltd., Whiddon Valley, Barnstaple, Devon, EX32 8NS, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy schvéalena: 11.1.2012
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