PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Xyzal

5 mg

filmom obalené tablety
levocetirizin dihydrochlorid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skor, ako za€nete uzivat'Vas liek.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma
rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zagnete pocitovat akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie ucinky, ktoré nie
su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
1. Co je Xyzal a na ¢o sa pouziva

2. Skér ako uzijete Xyzal

3. Ako uZivat’ Xyzal

4. Mozné vedlajSie ucinky

5 Ako uchovavat' Xyzal

6. Dal$ie informacie

1. CO JE Xyzal A NA CO SA POUZIVA

Levocetirizin dihydrochlorid je lie€ivo Xyzalu.
Xyzal je antialergikum.

Na lie€bu znakov ochorenia (priznakov) spojenych s :
¢ alergickou nadchou (vratane perzistujucej (pretrvavajucej) alergickej nadchy);
e zihfavkou (urtikaria).

2. SKOR AKO UZIJETE Xyzal

Neuzivajte Xyzal

- ked' ste alergicky (precitliveny) na levocetirizin dihydrochlorid alebo na antihistaminika alebo ktorukolvek z
dal$ich zloZiek Xyzalu (pozri ,Co Xyzal obsahuje*)

- ked mate zavazné poskodenie funkcie obli¢iek (zavazné zlyhanie obliCiek s klirensom kreatininu menej ako
10 ml/min).

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Xyzalu
Xyzal sa neodporuca pouzivat’ u deti mladSich ako 6 rokov, pretoze filmom obalené tablety neumozriuju Upravu
davkovania.

Uzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Xyzalu s jedlom a napojmi

Opatrnost sa odporuca, ak sa Xyzal uziva v tom istom ¢ase ako alkohol.

U citlivych pacientov méze subezné pouzivanie cetirizinu alebo levocetirizinu a alkoholu alebo inych centralne
podsobiacich lie€iv ovplyvnit centralny nervovy systém, hoci sa dokazalo, Zze racemat cetirizinu nezosilfiuje
ucinok alkoholu.

Tehotenstvo a dojéenie
Skor ako zaCnete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Ak ste tehotnd, pokusate sa otehotniet alebo dojCite, oznamte to svojmu lekarovi.



Vedenie vozidla a obsluha strojov

Niektori pacienti, ktori sa lie¢ia Xyzalom, mozu pocitovat ospalost/spavost, Unavu a vycerpanost. Ak planujete
viest’ vozidlo, zu€asthovat sa potencialne riskantnych aktivit alebo obsluhovat stroje, odporiuc¢a sa Vam najprv
pockat a zistit Vasu reakciu na liek. Specialne testy véak neodhalili zniZzenie psychickej pozornosti, schopnosti
reagovat alebo schopnosti viest vozidla u zdravych skimanych os6b po uziti levocetirizinu v odporucane;j
davke.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Xyzalu
Tieto tablety obsahuju laktézu, ak Vam Vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT Xyzal

VZdy uZivajte Xyzal presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka pre dospelych a deti od 6 rokov je jedna tableta denne.

Pacienti s poSkodenim funkcie obli¢iek maju uzivat nizSiu davku podfla zavaznosti ich ochorenia obliCiek.
Pacienti, ktori maju iba poSkodenie funkcie petene, maju uZivat zvy€ajnu predpisanu davku.

Pacienti, ktori maju posSkodenu funkciu pecene aj obli€iek, maju uzivat nizsiu davku v zavislosti od zavaznosti
ich ochorenia obliCiek, a u deti sa méa davka stanovit aj na zaklade telesnej hmotnosti; davku urc¢i Vas lekar.

Xyzal sa neodporuca pre deti do 6 rokov.

Ako a kedy mate Xyzal uzivat'?
Tablety sa maju prehltat’ celé, zapijaju sa tekutinou a mézu sa uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Ak uzijete viac Xyzalu ako mate
U dospelych méze znané predavkovanie spdsobit’ ospalost. U deti sa méze na zaciatku prejavit’ rozruSenie a
nepokoj nasledovany ospalostou.

Ak sa nazdavate, Ze ste uzili nadmernu davku Xyzalu, povedzte to svojmu lekarovi, ktory rozhodne, €o je
potrebné urobit.

Ak zabudnete uzit’ Xyzal

Ak zabudnete uzit Xyzal alebo ak uzijete nizSiu davku ako mate predpisanu Vasim lekarom, neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku; iba vyCkajte na stanoveny €as uzivania nasledujicej
davky a uzite zvy€ajnu davku podla predpisu Vasho lekara.

Ak prestanete uzivat’ Xyzal

Skorsie ukonéenie lie€by Xyzalom, nez je stanovené, by nemalo mat Ziadne skodlivé UCinky z toho hladiska, ze
priznaky ochorenia sa mézu opatovne zacat prejavovat so zavaznostou, ktora nie je vysSia nez pred
zaciatkom lieCby Xyzalom.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako v8etky lieky, aj Xyzal mdze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasené Casté (1% az 10%) prevazne mierne az stredne zavazné vedlajSie Ucinky, ako je sucho v ustach,
bolest hlavy, Unava a ospalost/spavost. Menej ¢asté (0,1% az 1%) sa pozorovali vedlajsie ucinky, ako je Unava
a bolest brucha.

Hiasili sa tiez iné vedrajSie ucinky, ako je busenie srdca, kice, poruchy videnia, opuch, pruritus (svrbenie),



vyrazka, zihfavka (opuch, s€ervenenie a svrbenie koze), dychavi¢nost, zvysenie telesnej hmotnosti, bolest
svalov, agresivne a nepokojné spravanie, zapal peCene, abnormalna funkcia pe¢ene a nevolnost.

Pri prvych znakoch reakcie precitlivenosti ukongite uzivanie Xyzalu a okamzite navstivte svojho lekara.
Priznaky reakcie precitlivenosti mézu zahffiat: opuch Ust, jazyka, tvare a/alebo hrdla, tazkosti s dychanim
alebo prehitanim spolu so Zihlavkou (angioedém), nahly pokles krvného tlaku veduci ku kolapsu alebo $oku,
ktory méze byt fatalny (smrtelny).

Ak zacnete pocitovat’ akykolvek vedlajsi U¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie Ucinky, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT Xyzal
Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

Nepouzivajte Xyzal po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP {skratka pouzivana pre datum
exspiracie}. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny der v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlasStne podmienky na uchovavanie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co Xyzal obsahuje

- Lie€ivo je 5 mg levocetirizin dihydrochloridu.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg levocetirizinu dihydrochloridu.

- Dal$ie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, monohydrat laktzy, koloidny oxid kremigity
bezvody, magnéziumstearat, hydroxypropylmetylceluléza (E464), oxid titaniCity (E 171) a
makrogol 400.

Ako vyzera Xyzal a obsah balenia

Filmom obalené tablety su biele az takmer biele, ovalne s logom Y na jednej strane.
Dodavaju sa v blistrovom baleni po 10, 2 x 10, 10 x 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 90, 100 tabletach.
Nie v8etky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel rozhodnutia o registracii
UCB s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobca

Aesica Pharmaceuticals S.r.|

Via Praglia, 15

I-10044 Pianezza (TO), Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Xyzall
Cyprus: Xyzal

Ceska republika: Xyzal
Dansko: Xyzal
Estonsko: Xyzal
Finsko: Xyzal
Francuzsko: Xyzall
Grécko: Xozal
Holandsko: Xyzal



irsko: Xyzal

Litva: XYZAL 5 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES
LotySsko: Xyzal

Luxembursko: Xyzall

Madarsko: XYZAL 5 MG FILMTABLETTA

Malta: Xyzal

Nemecko: Xusal

Norsko: Xyzal

Polsko: Xyzal

Portugalsko: Xyzal

Rakusko: Xyzall

Slovinsko: XYZAL 5 MG FILMSKO OBLOZENE TABLETE
Spanielsko: Xazal

Svédsko: Xyzal

Taliansko: XYZAL 5 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Velka Britania: Xyzal

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena vo februari 2012.



	Zvyčajná dávka pre dospelých a deti od 6 rokov je jedna tableta denne.

