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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Zyrtec 10 mg potahované tablety

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Zyrtec a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zyrtec uzivat
3. Jak se Zyrtec uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Zyrtec uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Zyrtec a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou ptipravku Zyrtec je cetirizin-dihydrochlorid.
Zyrtec je antialergikum.

Potahované tablety Zyrtec 10 mg se u dosp€lych a u déti od 6 let véku pouzivaji ke
- zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznakl sezonni a celorocni alergické rymy.
- zmirnéni ptiznakl kopftivky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zyrtec uZivat

Neuzivejte Zyrtec

- jestlize mate zdvaznou poruchu funkce ledvin vyzadujici dialyzu;

- jestlize jste alergicky(a) na cetirizin-dihydrochlorid, na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6), na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce piibuzné
1é¢ivé latky jinych ptipravki).

Upozornéni a opatieni
Pfed uzivanim pripravku Zyrtec se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, prosim, porad’te se s Iékatem; v pripadé potfeby budete uzivat
snizenou davku piipravku. Novou davku urci 1ékar.

Jestlize mate problémy s mocenim (pii potizich s michou nebo prostatou nebo mo¢ovym méchyiem),
porad’te se se svym lékarem.

Jestlize mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci, mél(a) byste se pied zahajenim 1écby
poradit se svym lékafem.



Mezi alkoholem (pfi hladin€ 0,5 g/1 v krvi, coz odpovida jedné sklenicce vina) a cetirizinem uzivanym
v doporucenych davkach nebylo pozorovano zadné klinicky vyznamné vzajemné ptisobeni. Nejsou
vSak k dispozici idaje o bezpecnosti, pokud jsou uzivany vyssi davky cetirizinu soucasné s alkoholem.
Proto se, stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik, doporucuje vyloucit soucasné pozivani alkoholu
pii lécbe pripravkem Zyrtec.

JestliZe je u Vas planovano testovani na alergie, zeptejte se svého Iékare, zda mate prestat uzivat
Zyrtec nékolik dni pred testem. Tento 1ék mtze ovlivnit vysledky Vaseho testu na alergie.

Déti
Nepodavejte tento 1ék détem mladsim nez 6 let, protoze 1ékova forma potahovanych tablet nedovoluje
vhodnou tpravu davkovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zyrtec
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zyrtec s jidlem a pitim
Jidlo neovlivituje vstfebavani piipravku Zyrtec.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Zyrtec nema byt podavan téhotnym zenam. Nahodné uziti 1éku by nemelo vyvolat zadné skodlivé
ucinky na plod. Nicméné 1€k uzivejte, jen pokud je to nezbytn€ nutné a po porad¢ s Iékarem.

Cetirizin se vylucuje do matefského mléka. Riziko nezadoucich ucinkd u kojenych déti nelze vyloudit.
A proto byste bez porady s Iékafem neméla Zyrtec uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdé€losti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani pripravku Zyrtec v doporucenych davkach.

JestliZe se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, sledujte pozorné svoji reakci na 1ék. Neptekracujte doporu¢enou davku ptipravku.

Zyrtec, potahované tablety, obsahuje laktosu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Zyrtec uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody.
Tabletu Ize rozdélit na 2 stejné davky.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let

Doporucena davka ptipravku je 10 mg (1 tableta) jednou denné.

Peroralni kapky ptipravku Zyrtec je vhodnéjsi 1ékova forma pro déti, porad’te se se svym lékaiem
nebo lékarnikem.

Déti ve véku od 6 do 12 let

Doporucena davka ptipravku je 5 mg (1/2 tablety) dvakrat denn¢.

Peroralni kapky pfipravku Zyrtec je vhodnéjsi 1ékova forma pro déti, porad’te se se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Pacienti s poruchou funkce ledvin



Pacientlim se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné.
Pokud trpite zdvaznym onemocnénim ledvin, porad’te se se svym Iékafem, ktery Vam muZe upravit
davkovani.

Pokud Vase dité€ trpi onemocnénim ledvin, porad’te se se svym lékafem, ktery mtize upravit ddvkovani
podle potieb Vaseho ditécte.

Pokud vnimate u€inek pripravku Zyrtec jako pfilis slaby nebo pfilis silny, prosim porad'te se se svym
lékafem.

Délka 1écby
Délka lécby zavisi na typu, prubehu a délce trvani VasSich potizi a urCuje ji Vas Iékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zyrtec, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) vys$si davku piipravku Zyrtec, nez jste mél(a), informujte prosim
svého lékate, ktery rozhodne v pfipade potfeby o dalSich opatienich.

V ptipadé predavkovani se nize uvedené nezadouci uc¢inky mohou vyskytnout se zvySenou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky: zmatenost, prijem, zavraté, inava, bolest hlavy, malatnost
(pocit nemoci), rozsifeni zornic, svédéni, nervozita, Gtlum, ospalost (spavost), otupéni, abnormalné
zrychleny tep, ties a zadrzovani moc¢i (obtizné Uplné vyprazdiovani moc¢ového méchyie).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Zyrtec
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Zyrtec
Pokud prestanete Zyrtec uzivat, miize se vzacné vratit pruritus (intenzivni svédéni) a/nebo urtikarie
(kopftivka).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nasledujici neZadouci ucinky jsou vzacné nebo velmi vzacné, ale pokud se u Vas vyskytnou,

musite prestat 1€k uzivat a ihned se poradit s Iékafem:

- alergické reakce, v¢etné tézkych reakci a angioedému (zavazna alergicka reakce, ktera
zpusobuje otok obliceje a hrdla).

Tyto reakce se mohou objevit brzy po prvnim uziti 1éku nebo se mohou rozvinout pozd¢;ji.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- ospalost (spavost)

- zavrat', bolest hlavy

- zangt hltanu (bolest v krku), ryma (ucpany nos) (u déti)

- prijem, nevolnost, sucho v Gstech

- Uunava.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient1)
- rozru$eni (neklid)

- parestezie (zvlastni pocity na kiizi)

- bolesti bficha

- pruritus (svédéni kiize), vyrazka

- astenie (nadmérna inava), malatnost (pocit nemoci).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd)
- alergické reakce, nékdy zavazné (velmi vzacné)
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- deprese, halucinace, agrese, zmatenost, nespavost
- kiece

- tachykardie (zrychlena srdecni frekvence)

- abnormalni funkce jater

- koptivka

- otok

- zvyseni télesné hmotnosti.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient1)

- trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek)

- tiky (mimovolni zaskuby)

- mdloby, dyskineze (mimovolni pohyby), dystonie (abnormalni prodlouzené¢ svalové stahy), tes,
dysgeuzie (zménéna chut))

- rozmazané vidéni, porucha akomodace, okulogyricka krize (mimovolni pohyby o¢ni bulvy)

- angioedém (zavazna alergickd reakce, kterd zptisobuje otok oblic¢eje a hrdla), fixni 1€kovy
exantém (lokalizované kozni erupce, alergie na 1¢k)

- abnormalni vylu¢ovani mo¢i (pomocovani, bolest a/nebo obtize pii moceni).

Frekvence nezadoucich uc¢inkii neni znama (frekvenci z dostupnych udajti nelze urcit)

- zvysena chut k jidlu

- sebevrazedné myslenky (opakujici se myslenky na sebevrazdu nebo posedlost sebevrazdou),
no¢ni miry

- amnézie (ztrata paméti), porucha paméti

- vertigo (pocit otaeni nebo pohybu)

- zadrzovani moci (neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyt)

- pruritus (intenzivni svédéni) a/nebo koptivka po preruSeni 1éCby

- artralgie (bolest kloubt1), myalgie (bolest svalil)

- akutni generalizovana exantemoézni pustuldza (vyrazka s puchyiky, které obsahuji hnis)

- hepatitida (zanét jater).

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Zyrtec uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zyrtec obsahuje

- Lécivou latku je cetirizin-dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizin-
dihydrochloridu.


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

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, koloidni bezvody
oxid kfemicity, magnesium-stearat, potahova soustava Opadry Y-1-7000 (hypromelosa (E 464),
oxid titanicity (E 171), makrogol 400).

Jak Zyrtec vypada a co obsahuje toto baleni
Bila, podlouhlé, potahovan tableta, délena na jedné stran€ a s vylisovanym oznacenim Y-Y.
Baleni s 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90, 100 nebo 100 (10x10) potahovanymi tabletami.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB s.r.o.

Jankovcova 1518/2

170 00 Praha 7

Ceska republika

Vyrobce

Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, I-10044 Pianezza (TO), Italie

UCB Pharma Ltd, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Velka Britanie

Phoenix Pharma Polska Sp. z o0.0., ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozarow Mazowiecki, Polsko
ExtractumPharma Co. Ltd., 6413 Kunfehérto, IV. korzet 6., Mad’arsko

UCB Pharma GmbH, Alfred-Nobel-Straf3e 10, 40789 Monheim, Némecko

UCB Pharma B.V., Hoge Mosten 2 A1, 4822 NH, Breda, Nizozemsko

UCB Pharma AS, Haakon VIIs gate 6, NO-0161 Oslo, Norsko

UCB Nordic A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kodan S, Dansko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Zyrtec

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Dansko: Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francie: Zyrtec

Irsko: Zirtek tablets

Italie: Zirtec 10 mg compresse rivestite con film
Kypr: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Lotyssko: Zyrtec

Lucembursko: Zyrtec

Mad’arsko: Zyrtec 10 mg filmtabletta

Malta: Zyrtec

Neémecko: Zyrtec

Nizozemsko: Zyrtec

Norsko: Zyrtec

Polsko: Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec

Rakousko: Zyrtec10 mg Filmtabletten

Recko: Ziptek

Slovenska republika: Zyrtec

Slovinsko: Zyrtec 10 mg filmsko oblozene tablete
Spanélsko: Zyrtec 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Velké Britanie: Zirtek allergy tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 6. 2022



