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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Cerex
10 mg
potahované tablety

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Vzdy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle
pokynii svého lékaie nebo 1¢karnika.

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

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

- Pokud se do 3 dnu nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
S lékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Cerex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Cerex uZivat
Jak se Cerex uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak Cerex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wdE

1. Co je Cerex a k ¢emu se pouziva
Lécivou latkou ptipravku Cerex je cetirizin-dihydrochlorid. Cerex je ptipravek proti alergiim.

Cerex se u dospé€lych a u déti od 12 let véku pouziva k

- zmirnéni nosnich a o€nich ptiznakil sezonni a celoro¢ni alergické rymy,

- zmirnéni piiznakti chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické
urtikarie).

Pokud se do 3 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Cerex uZivat

Neuzivejte Cerex

- jestlize trpite tézkou poruchou funkce ledvin (t€Zkym selhanim ledvin s hodnotou
clearance kreatininu niz$i nez 10 ml/min.);

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6), na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu
(blizce ptibuzné s 1é¢ivymi latkami jinych ptipravki).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim Cerexu se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Jestlize mate poruchu funkce ledvin, prosim, porad’te se s 1ékatem. V ptipad¢ potieby budete
uzivat snizenou davku ptipravku. Novou davku urci 1ékaf.

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci, méli byste se pted zahdjenim
1é¢by poradit se svym lékarem.

Jestlize mate problémy s mocenim (pfi potizich s michou nebo prostatou nebo mocovym
méchyfem), porad’te se se svym Iékarem.

Jestlize je u Vas planovano provedeni testu na alergie, zeptejte se svého 1ékare, zda mate
prestat uzivat Cerex nékolik dni pfed testem. Tento Iék muze ovlivnit vysledky Vaseho testu
na alergie.

Déti

Pouziti pfipravku Cerex se nedoporucuje u déti do 12 let, protoze tato 1ékova forma neumoziuje
odpovidajici ipravu davky.

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

Vzhledem k charakteru cetirizinu neni vzajemné puisobeni s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

Pripravek Cerex s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo neovliviiuje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Mezi alkoholem (pti hlading 0,5 promile v krvi, coZz odpovida jedné skleni¢ce vina)

a cetirizinem uzivanym v béznych davkach nebylo pozorovano zadné vyznamné vzajemné
pusobeni. Piesto se ale stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit
soucasné¢ pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste té¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat

Stejné jako jiné 1éky nema byt piipravek Cerex podavan t€éhotnym Zenam.

Piestoze nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat Zadné Skodlivé ucinky na plod, v jeho dal§im
uzivani nepokracujte.

Neuzivejte Cerex béhem kojeni, protoze se cetirizin vyluc¢uje do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Klinické studie neprokézaly zhorSeni pozornosti, bd€losti a schopnosti fidit motorové vozidlo
po uzivani ptipravku Cerex v doporu¢enych davkach.

JestliZe se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, neptekracujte doporucenou davku tohoto ptipravku. Sledujte pozorné svoji
reakci na 1ék. Pokud jste citlivy pacient, mizete pfi sou¢asném uzivani alkoholu nebo jinych
1€k tlumicich centralni nervovy systém pozorovat vyraznéjsi sniZzeni pozornosti a schopnosti
reakce.

Cerex obsahuje laktosu.

Pokud Vam Vas l1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se Cerex uziva



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

Uvedené pokyny plati pouze v piipadé, Ze jste od Vaseho 1ékaie nedostal(a) o uzivani
ptipravku Cerex pokyny odlisné. V takovém ptipad¢ uzivejte Cerex piesné¢ podle pokynii
1ékate.

Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, i¢inek Cerexu mize byt pouze ¢astecny.

Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody.

Dospéli a déti stars$i nez 12 let: 10 mg (1 tableta) jednou denné.

Pacienti se stfedni aZ téZkou poruchou funkce ledvin
Pacientiim se stfedn¢ tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné.

Pokud vnimate Gcinek piipravku Cerex jako ptili§ slaby nebo piilis silny, prosim, porad’te se
se svym lékarem.

Délka 1é¢by
Délka lécby zavisi na typu, pribéhu a délce trvani VasSich potizi, stanovi ji Va§ lékar.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Cerex, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) vyssi davku ptipravku Cerex, nez jste mél(a), informujte,
prosim, svého l1ékafte, ktery rozhodne v ptipadé€ potteby o dalSich opatfenich.

V ptipadé predavkovani se nize uvedené nezadouci u€inky mohou vyskytnout se zvySenou
intenzitou. Byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky: zmatenost, prijem, zavraté, inava,
bolest hlavy, malétnost, rozsifeni zornic, svédeni, nervozita, sedace/utlum, ospalost, otupéni,
abnormalné zrychleny tep, ties a zadrzovani moci.

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

Jestlize jste prestal(a) uzivat Cerex
Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1¢karnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny lIéky miize mit i Cerex nezaddouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

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

musite pi‘estat uzivat Cerex a ihned se poradit s Iékafem:

- alergické reakce, véetné tézkych reakci a angioedému (zavazna alergickd 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 pacient)
- ospalost

- zavrat, bolest hlavy

- zanét hltanu, ryma (u déti)



- prijem, pocit na zvraceni, sucho v ustech,
- Unava.

Méng¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt)
- astenie (slabost), malatnost

- parestezie (brnéni, mravenceni)
- neklid, svédéni, vyrazka
- bolest bficha

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

- tachykardie (zrychlend srde¢ni ¢innost)

- otok

- alergicka reakce (reakce piecitlivélosti)

- abnormalni funkce jater

- zvySeni télesné hmotnosti

- kiece

- agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost
- koptivka

Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientil)

- trombocytopenie (snizend hladina krevnich desticek)

- porucha akomodace, rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni bulvy

- anafylakticky Sok

mdloby, tfes, poruchy chuti, porucha souhry normalnich pohybu (dyskineze),
porucha svalového napéti (dystonie)

- tiky

- potiZze s mocenim, pomocovani

otoky, lokalizované kozni vyrazky

Frekvence nezaddoucich ucinki neni znama (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
- zvySend chut k jidlu
- ztrata paméti, zhorSeni paméti
- sebevrazedné myslenky
- zavraté
- retence moci (neschopnost vyprazdnit mocovy méchyf)

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také ptimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1€Civ, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Cerex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neuzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
,Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cerex obsahuje

- Lécivou latkou je cetirizini dinydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje
cetirizini dihydrochloridum 10 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, potahova soustava opadry OY-L-28900
bila (monohydrat laktosy, oxid titaniCity, hypromelosa, makrogol 4000).

Jak Cerex vypada a co obsahuje toto baleni

Bila podlouhlad potahovana tableta s piilici ryhou na jedné strané€. Tabletu l1ze rozdélit na stejné
davky.

Velikost baleni: 7,10, 20, 50 a 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEXAL AG, D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, 391 79 Barleben, Némecko
Lek S.A., 02-672 Warszawa, Polsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: Sandoz s.r.o., Praha, office.cz.@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23.9.2015
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