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Pribalova informace pro vydej bez lékarského predpisu

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Alerid 10 mg potahované tablety
cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, di‘ive, nezZ za¢nete tento pripravek, protoZe obsahuje

pro Vas diilezité udaje.

Vidy uZivejte tento pripravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii svého

lékai‘e nebo lékarnika.

- Ponechte si piribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud poti‘ebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinki, sdélte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich tucinku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci.

vvvvv

s lékarem.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Alerid a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Alerid uZivat
3. Jak se Alerid uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak Alerid uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE ALERID A K CEMU SE POUZIVA
Lécivou latkou ptipravku Alerid je cetirizin-dihydrochlorid. Alerid je antialergikum.
Alerid se u dospélych a u déti od 6 let véku pouziva ke
- zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznakl sezonni a celorocni alergické rymy,
- zmirnéni priznakd chronické kopiivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

vvvvv

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ALERID UZiVAT

Neuzivejte Alerid

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

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (dalsi slozku)
ptipravku Alerid, na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce ptibuzné 1é¢ivé latky jinych
pripravka).

- jestlize mate dédi¢nou poruchu nesnasenlivosti galaktdzy, vrozeny nedostatek laktdzy nebo poruchu
vstfebavani glukozy a galaktozy.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Alerid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.



Zvlastni opatrnosti pii uzivani pripravku Alerid je zapotiebi

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

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

Mezi alkoholem (pii hladin€ 0,5 g/l v krvi, coz odpovida jedné skleniCce vina) a cetirizinem uzivanym v
doporucenych davkach nebylo pozorovano zadné klinicky vyznamné vzajemné ptisobeni. Nejsou vsak k
dispozici udaje o bezpecnosti, pokud jsou uzivany vyssi davky cetirizinu soucasné s alkoholem. Proto se,
stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik, doporucuje vyloucit soucasné pozivani alkoholu pfi [ébé
ptipravkem Alerid.

Jestlize je u Vs planovano testovani na alergie, zeptejte se svého 1ékare, zda mate prestat uzivat Alerid
nékolik dni pred testem. Tento 1€k miize ovlivnit vysledky VaSeho testu na alergie.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo které jste uzival(a) v
neddvné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Uzivani pripravku Alerid s jidlem a pitim
Jidlo neovliviiuje vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Stejné jako jiné 1éky nema byt Alerid podavan t€hotnym zenam. Nahodné uziti Iéku by nemélo vyvolat
zadné Skodlivé Gcinky na plod. Nicméng 1€k uzivejte, jen pokud je to nezbytné nutné a po porade s
l1ékatem.

Neuzivejte Alerid béhem kojeni, protoze cetirizin se vylucuje do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po uzivani
ptipravku Alerid v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpecné ¢innosti nebo obsluhovat
stroje, sledujte pozorné svoji reakci na lék. Nepiekracujte doporuc¢enou davku piipravku.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Alerid
Alerid, potahované tablety, obsahuje laktozu. Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te
se s nim, nez za¢nete tablety Alerid uZivat.

3. JAK SE ALERID UZiVA

Jak a kdy budete uzivat Alerid

ViZdy uZivejte tento piipravek pi‘esné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynu svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem.
Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, G¢inek pfipravku Alerid miize byt pouze Castecny.
Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody.

Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let: 10 mg (1 tableta) jednou denné.

Déti ve véku od 6 do 12 let: 5 mg (1/2 tablety) dvakrat denn¢.



Pacienti se stfedné zavaZznou aZ zavaznou poruchou funkce ledvin

Pacientiim se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné.
Pokud vnimate tcinek ptipravku Alerid jako pfili§ slaby nebo pfilis silny, prosim porad’te se se svym
lékatem.

Délka 1écby
Délka 1é¢by zavisi na typu, prubchu a délce trvani Vasich potizi. Prosim pozadejte o radu svého Iékarnika.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet pripravku Alerid, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, zZe jste uzil(a) vyssi davku pfipravku Alerid, nez jste me¢l(a), informujte prosim svého
1ékate, ktery rozhodne v ptipade potfeby o dalSich opatfenich.

V ptipadé predavkovani se nize uvedené nezadouci ti€¢inky mohou vyskytnout se zvysSenou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky: zmatenost, prijem, zavrate, unava, bolest hlavy, malatnost,
roz§ifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace/utlum, ospalost, otupéni, abnormalné zrychleny tep, ties a
zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Alerid
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Alerid
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i Alerid nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

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

prestat uzivat Alerid a ihned se poradit s l1ékai‘em:

- alergické reakce, vetné tézkych reakci a angioedému (zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok
obli¢eje a hrdla).

Tyto reakce se mohou objevit brzy po prvnim uziti 1éku nebo se mohou rozvinout pozdéji.

Cetnost vyskytu moznych nezadoucich uéinki je uréena podle nasledujici konvence:

Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientd ze 100)

méné Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 1 000)

vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 10 000)

velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000)

neni znamo (z dostupnych udajt nelze urdcit).

Casté nezadouci u¢inky

- ospalost

- zavrat’, bolest hlavy

- zanét hltanu, ryma (u déti)

- prijem, nevolnost, sucho v ustech
- Unava.

Méné ¢asté neZadouci ucinky

- agitovanost/rozruseni

- parestezie (zvlastni pocity na kiizi)

- bolesti bficha

- svédéni, vyrazka

- astenie (nadmérna tinava), malatnost.



Vzacné nezadouci ucinky

- alergicka reakce (reakce precitlivélosti), nékdy zavazna (velmi vzacne)
- deprese, halucinace, agresivita, zmatenost, nespavost

- kiece

- tachykardie (zrychlena srdecni frekvence)

- abnormalni funkce jater

- koptivka

- otok

- zvySeni télesné hmotnosti.

Velmi vzicné nezadouci ucinky

- trombocytopenie (snizena hladina krevnich desticek)

- tiky

- synkopa (nahlé mdloby), dyskineze (mimovolni pohyby), dystonie (abnormalni prodlouzené svalové
stahy), tfes, dysgeuzie (zménena chut’)

- neostré/rozmazané vidéni, porucha akomodace, okulogyrni krize (mimovolni pohyby o¢ni bulvy)

- angioedém (z&vazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obli¢eje a hrdla), lokalizované kozni erupce
- abnormalni vylu¢ovani moc¢i (pomocovani, bolest a/nebo obtize pti moceni).

Frekvence nezadoucich u¢inkid neni znama
- amnézie (ztrata paméti), porucha paméti.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to, prosim, svému
lékati. P¥i prvnich priznacich reakce precitlivélosti pi‘estaiite Alerid uzivat. VS 1ékar zhodnoti
zavaznost stavu a rozhodne o pripadnych dalSich opatienich.

Pokud si v§imnete jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK ALERID UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Alerid neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se v
1ékarné, jak mate likvidovat 1é¢ivé pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Alerid obsahuje:

- Ié¢ivou latkou je cetirizin-dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizin-
dihydrochloridu.

- dal§imi slozkami jsou: kukufi¢ny skrob, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, mastek, mikrokrystalicka celulosa ( AVICEL PH 102).

- Potahové soustava Opadry II 31F58914 bila



sloZeni: hypromelosa 2910, monohydrat laktosy, oxid titanicity, makrogol 4000, dihydrat citratu sodného,
¢isténd voda.

Jak Alerid vypada a co obsahuje toto baleni:

Alerid je bila kulata bikonvexni potahovana tableta s ptlici ryhou na jedné strané€, na druhé s vyrazenym
A, baleni se 4, 10, 20, 50 a 100 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Cipla UK Ltd., The Old Post House,
Heath Road, Weybridge,

Surrey KT13 8TS,

Velka Britanie

Vyrobce:

S&D Pharma CZ, spol. s r.o.

Sidlo spole¢nosti: Pisnicka 22/546, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Misto vyroby: Theodor 28, 273 08 Pchery (areil Pharmos a.s.), Ceska republika

Lécivy pripravek je v ¢lenskych stiatech EU registrovan pod nazvy:
Ceska republika: Alerid
Slovenska republika: Alerid

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
8.8.2013



