sp.zn.sukls61411/2018

Pribalova informace: informace pro pacienta

Analergin 10 mg potahované tablety
cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Vzdy uzivejte tento pfipravek ptesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyntu
svého lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatrem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Analergin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Analergin uZivat
Jak se ptipravek Analergin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Analergin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Analergin a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou pripravku Analergin je cetirizin-dihydrochlorid. Analergin je ptipravek proti alergiim.

Pripravek se u dospélych a déti od 6 let pouziva k:
- zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznakd sezoénni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznakl chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie)
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Pokud se do 3 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katrem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete p¥ipravek Analergin uZivat

Neuzivejte pripravek Analergin:

o jestlize jste alergicky(d) na cetirizin-dihydrochlorid, na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6), na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce
pribuzné 1é¢ivé latky jinych piipravki);

o jestlize mate velmi t€Zkou poruchu funkce ledvin (tézké selhani ledvin s hodnotou clearance
kreatininu niz$i nez 10 ml/min).

Upozornéni a opatieni
Jestlize mate poruchu funkce ledvin, prosim, porad’te se s Iékafem; v pfipadé potfeby budete uzivat
snizenou davku pfipravku. Novou davku urci 1ékat.

Pted uzitim pfipravku Analergin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize mate problémy
s mocenim (napf. pii zvétSené prostaté nebo poruSené mise).



Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kie¢i, mél(a) byste se pfed zahajenim 1é¢by
poradit se svym lékaiem.

Mezi alkoholem (pii hladiné 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné sklenicce vina) a cetirizin-
dihydrochloridem uzivanym v béznych davkach nebylo pozorovano zddné vyznamné ovlivnéni. Piesto
se ale stejn¢ jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje opatrnost a vylouceni soucasného
pozivani alkoholu.

Ptipravek neni urcen pro déti do 6 let, protoze tato 1€kova forma neumoziuje vhodné upravit davku.

Pokud jsou u Vas planovany kozni alergické testy, je potieba pted jejich provedenim na 3 dny pferusit
uzivani cetirizin-dihydrochloridu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Analergin

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vzhledem k charakteru cetirizin-dihydrochloridu neni vzajemné ptsobeni s jinymi 1éCivy
pravdépodobné.

Pripravek Analergin s jidlem a pitim
Jidlo neovliviyje vstiebavani cetirizin-dihydrochloridu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek Analergin nemaji uzivat t€hotné zeny. Nahodné uziti ptipravku by nemélo vyvolat zadné
Skodlivé t¢inky na plod. Nicméné ptipravek uzivejte jen pokud je to nezbytné nutné a po poradé

s lIékatem.

Cetirizin-dihydrochlorid se vylucuje do matefského mléka. A proto byste bez porady s Iékafem neméla
pfipravek Analergin béhem kojeni uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bd€losti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani ptipravku v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, sledujte pozorn€ svoji reakci na lék a v ptipad€ ovlivnéni pozornosti tyto ¢innosti
nevykonavejte.

Piipravek Analergin obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Analergin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety je tfeba spolknout a zapit sklenici vody.
Doporucena davka pripravku je
- pro dospélé a dospivajici nad 12 let:

10 mg (1 tableta) jednou denné¢.

- pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg (1/2 tablety) dvakrat denné.



Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:

Pacienti se stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin uzivaji 5 mg jednou denné.

Pokud mate tézkou poruchu funkce ledvin, porad’te se o davkovéani se svym lékafem. Pacienti s velmi
tézkou poruchou funkce ledvin nesmi tento piipravek uzivat.

Pacienti s poruchou funkce jater:
U pacientli pouze s poruchou funkce jater neni potieba davku upravovat.

Délka lécby:
Délka 1écby bude zaviset na typu a priabéhu onemocnéni a délce trvani potizi.
Bez porady s 1ékafem neuzivejte piipravek déle nez 1 tyden.

Pokud vnimate ucinek ptipravku Analergin jako pfili§ slaby nebo piili§ silny, prosim, porad’te se se
svym lékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Analergin, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) vyssi davku ptipravku Analergin, nez jste mél(a), informujte
prosim, svého lékare, ktery rozhodne v pripad¢ potieby o dalsich opatienich.

V pripad¢ predavkovani se nize uvedené nezadouci ucinky mohou vyskytnout se zvySenou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci u€inky: zmatenost, priijem, zavraté, inava, bolest hlavy, malatnost,
roz§ifeni zornic, svédéni, nervozita, utlum, ospalost, otupéni, abnormalné zrychleny tep, tfes a
zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Analergin
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Analergin
Pokud prestanete pripravek Analergin uzivat, mize se vzacné vratit intenzivni svédéni a/nebo
kopfivka.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly hladseny po uvedeni ptipravku na trh a z klinickych studii.
Rozdéleni nezadoucich ucinkli podle Cetnosti vyskytu: velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10),
Casté (postihuji 1 az 10 pacientti ze 100), méné cCasté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000), vzacné
(postihuji 1 az 10 pacientii z 10 000), velmi vzacné (postihuji méne nez 1 pacienta z 10 000) a neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

K ¢astym nezadoucim G¢inktim patii spavost, zavrat’, bolest hlavy, zanét hltanu, ryma (u déti), prujem,
pocit na zvraceni, sucho v Ustech a unava.

K mén¢ ¢astym nezadoucim uc¢inktim patii prijem, bolest bficha, slabost, malatnost, zvlastni pocity na
kazi projevujici se brnénim ¢i mravenéenim, rozruseni, svédéni, vyrazka.

Vzacné se mize vyskytnout zrychlend srdecni Cinnost, otok, reakce z precitlivélosti, abnormalni
funkce jater (zvySené hodnoty jaternich enzymd, bilirubinu), zvySeni télesné hmotnosti, kiece,
agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost, kopfivka.
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Velmi vzacné se mize vyskytnout nedostatek krevnich desti¢ek, porucha zaostfovani, rozmazané
vidéni, mimovolni pohyby oc¢ni bulvy, anafylakticky Sok (zavazna, rychle nastupujici alergicka
reakce), kratkd ztrata védomi, tfes, porucha chuti, dyskineze (porucha motoriky, pohybovych
schopnosti), dystonie (zvySené nebo sniZzené svalové napéti), tiky, potize s mocenim, pomocovani,
angioneuroticky edém (otok vznikajici na riznych mistech organismu a zptsobujici obtize podle
postizeného mista, mize vyvolat zivot ohrozujici komplikace), lokalizované kozni erupce (vysevy).

Z dostupnych udaju nelze urcit ¢etnost vyskytu u zavrati, zvySené chuti k jidlu, amnézie (ztrata
paméti), zhorSeni paméti, sebevrazednych myslenek, zadrzovani moci, intenzivniho svédéni nebo
koptivky po preruSeni 1écby, vyrazky s puchyii, které obsahuji hnis.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku

5. Jak pripravek Analergin uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pired
vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,,EXP”. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Analergin obsahuje

Lécivou latku je cetirizini dihydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje cetirizini
dihydrochloridum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, koloidni
bezvody oxid kiemicity, bila potahova soustava OPADRY obsahujici hypromelosu, oxid titanicity,
makrogol 4000.

Jak pripravek Analergin vypada a co obsahuje toto baleni:

Bilé az témér bilé bikonvexni kulaté potahované tablety na jedné strané s pulici ryhou. Tabletu 1ze
rozdélit na stejné davky.

Blistr PVC/PVDC (¢iry, bezbarvy) / Al, krabicka

Baleni:

7x 10 mg
10 x 10 mg
30x 10 mg


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

50x 10 mg
90 x 10 mg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str.3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 6. 2018



