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Pribalova informace: informace pro uZzivatele
Zyrtec 10 mg/ml peroralni kapky, roztok

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
lékate nebo lékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€¢inkd, sdélte to svému I1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Zyrtec a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zyrtec uzivat
Jak se Zyrtec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zyrtec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Zyrtec a k ¢emu se pouZiva

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

Peroralni kapky, roztok Zyrtec 10 mg/ml se u dospélych a u déti od 2 let véku pouzivaji ke
- zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznakl sezonni a celorocni alergické rymy
- zmirnéni ptiznakt koptivky.

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

Neuzivejte Zyrtec

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin (t€zké selhani ledvin s clearance kreatininu pod
10 ml/min)

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

Upozornéni a opatieni
Pted uzivanim ptipravku Zyrtec se porad’te se svym lékafem nebo lékdrnikem.

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, prosim, porad'te se s lékafem; v ptipad¢ potieby budete uzivat
snizenou davku ptipravku. Novou davku urci 1€kaf.

JestliZze mate problémy s mo¢enim (pii potiZich s michou nebo prostatou nebo mo¢ovym méchyiem),
porad’te se se svym lékaiem.



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

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

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

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 neovliviiyje vstfebavani piipravku Zyrtec.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Zyrtec nema byt podavan t¢hotnym zenadm. Nahodné uziti Iéku by nemélo vyvolat zadné skodlivé
ucinky na plod. Nicmén¢ 1€k uzivejte, jen pokud je to nezbytné nutné a po porad¢ s lékarem.

Cetirizin se vylucuje do matetského mléka. A proto byste bez porady s lékafem neméla Zyrtec uzivat
beéhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

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

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencidlné nebezpecné Cinnosti nebo
obsluhovat stroje, sledujte pozorné svoji reakci na 1ék. Nepiekracujte doporuc¢enou davku piipravku.

Zyrtec peroralni kapky, roztok, obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), kter¢
mohou vyvolavat alergické reakce (pravdépodobng opozdéné).

3. Jak se Zyrtec uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kapky se podavaji peroralné — bud’ nakapané na 1zicku, nebo ziedéné vodou ve sklenici. V ptipadg, ze
se pouziva nafedény roztok, je zvlasté u déti dulezité natedit kapky pouze takovym mnozstvim vody,
aby mohl pacient vypit (spolknout) cely objem roztoku najednou. Natedény roztok se uziva ihned.

Pti odpocitavani kapek se lahvicka drzi ve vertikalni poloze (dnem nahoru). Pokud se kapky
dostatecné neuvoliuji a nedosahl(a) jste spravného poctu kapek, obrat'te lahvicku dnem dola a pak

opét dnem nahoru a pokracujte v odpoctu kapek.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:
Doporucena davka pripravku je 10 mg (20 kapek) jednou denné.

Déti ve véku od 6 do 12 let:
Doporucena davka pripravku je 5 mg (10 kapek) dvakrat denné.
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Déti ve véku od 2 do 6 let:
Doporucena davka pripravku je 2,5 mg (5 kapek) dvakrat denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pacientim se stiedné¢ zavaznou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg (10 kapek) jednou
denné.

Pokud trpite zdvaznym onemocnénim ledvin, porad’te se, prosim, se svym lékatem, ktery Vam mize
upravit davkovani.

Pokud Vase dité trpi onemocnénim ledvin, porad’te se se svym lékaiem, ktery mize upravit ddvkovani
podle potieb Vaseho ditéte.

Pokud vnimate ucinek piipravku Zyrtec jako pfili§ slaby nebo pftili§ silny, prosim poradte se se svym
lékatem.

Délka lécby
Délka 1écby zavisi na typu, pribéhu a délce trvani Vasich potizi. Prosim pozadejte o radu svého 1ékaie
nebo lékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Zyrtec, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) vys$i davku pripravku Zyrtec, nez jste mél(a), informujte prosim
svého 1ékare, ktery rozhodne v pfipad¢ potfeby o dalSich opatienich.

V ptipadé piredavkovani se nize uvedené nezadouci uc¢inky mohou vyskytnout se zvySenou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky: zmatenost, prijem, zavraté, inava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédeni, nervozita, utlum, ospalost, otupéni, abnormalné€ zrychleny tep,
tfes a zadrZzovani moci.

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

JestliZe jste prestal(a) uZivat Zyrtec
Pokud pfestanete Zyrtec uzivat, mize se vzacn¢ vratit pruritus (intenzivni svédéni) a/nebo kopftivka.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

musite prestat 1ék uZivat a ihned se poradit s 1ékafem:

- alergické reakce, vcetné t€zkych reakci a angioedému (zavazna alergicka reakce, ktera
zpisobuje otok obliceje a hrdla).

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

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
- ospalost

- zavrat’, bolest hlavy

- zanét hltanu, ryma (u déti)

- prijem, nevolnost, sucho v Gstech

- Unava.

Méné Casté neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
- rozru$eni (neklid)
- parestezie (zvlastni pocity na kiizi)



- bolesti bricha
- pruritus (svédéni kuze), vyrazka
- astenie (nadmérna inava), malatnost.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd)
- alergické reakce, nékdy zavazné (velmi vzacng)

- deprese, halucinace, agrese, zmatenost, nespavost

- kiece

- tachykardie (zrychlena srdecni frekvence)

- abnormalni funkce jater

- koptivka

- otok

- zvySeni télesné hmotnosti.

Velmi vzacné neZzadouci u¢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), ties,

dysgeuzie (zménéna chut))

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

- angioedém (zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obli¢eje a hrdla), fixni 1€kovy
exantém (lokalizované kozni erupce)

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

Frekvence neZadoucich ucinki neni znama (frekvenci z dostupnych daji 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 ota¢eni nebo pohybu)

- zadrzovani mo¢i (neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyit).

- pruritus (intenzivni svédéni) a/nebo koptivka po pieruseni 1écby

- bolest kloubti

- vyrazka s puchyiky, které obsahuji hnis.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Po prvnim otevteni lahvicky nepouzivejte déle nez 3 mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zyrtec obsahuje

- Lécivou latkou je cetirizin-dihydrochlorid. Jeden ml (= 20 kapek) obsahuje 10 mg cetirizin-
dihydrochloridu. Jedna kapka obsahuje 0,5 mg cetirizin-dihydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou: glycerol 85%, propylenglykol, sodn4 stil sacharinu, methylparaben
(E218), propylparaben (E216), trihydrat octanu sodného, kyselina octova 99%, €isténa voda.

Jak Zyrtec vypada a co obsahuje toto baleni
Zyrtec, peroralni kapky, je ¢iry a bezbarvy roztok.
Baleni obsahuje lahvicku s 10, 15 nebo 20 ml roztoku.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB s.r.o.

Thamova 13

186 00 Praha 8

Ceska republika

Vyrobce

Aesica Pharmaceuticals S.r.1., Via Praglia 15, I-10044 Pianezza (TO), Italie

Nextpharma SAS, 17 Route de Meulan, 78520 Limay, Francie

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

Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Oplotek 26, 01-940 Varsava, Polsko

ExtractumPharma Co. Ltd., 6413 Kunfehérto, IV. korzet 6., Mad’arsko

Movianto Polska Sp. z 0.0, ul. Artura i Franciszka Radziwiltow 5, 05-850 Ozaré6w Mazowiecki,
Polsko.

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 oral drops 10 mg/ml

Italie: Zirtec 10 mg/ml gocce orali soluzione
Litva: Zyrtec

Lotyssko: Zyrtec

Lucembursko: Zyrtec

Madarsko: Zyrtec 10 mg/ml belsdleges oldatos cseppek
Norsko: Zyrtec

Polsko: Zyrtec

Rakousko: Zyrtec 10 mg/ml Tropfen
Rumunsko: Zyrtec

Recko: Ziptek

Slovenska republika: Zyrtec

Spanélsko: Zyrtec 10 mg/ml gotas orales en solucion
Svédsko: Zyrlex

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 6. 2017



