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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Analergin
Potahované tablety
(Cetirizini dihydrochloridum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Vzdy uzivejte tento piipravek ptfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynu
svého l¢ékare nebo lékarnika. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete
potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inki, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Analergin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Analergin uzivat
Jak se ptipravek Analergin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Analergin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwdE

1. CO JE PRIPRAVEK ANALERGIN A K CEMU SE POUZIVA

r~r

Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.
Lécivou latkou piipravku Analergin je cetirizin-dihydrochlorid. Analergin je pfipravek proti alergiim.

Ptipravek se u dospélych a déti od 6 let véku pouziva k:
- zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznaki sezénni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznaki chronické koptivky nejasného ptiivodu (chronické idiopatické urtikarie)

2. CEMU MUSI’TE, VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIiPRAVEK
ANALERGIN UZIVAT

Neuzivejte pripravek Analergin, pokud:

e jste alergicky(a) na cetirizin, na kteroukoli pomocnou latku (dalsi slozku) pfipravku
Analergin, na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce piibuzné 1é¢ivé latky
jinych ptipravki);

e trpite t€Zkou poruchou funkce ledvin (t¢zkym selhanim ledvin s hodnotou clearance kreatininu
niz§i nez 10 ml/min.);

e jestlize mate dédi¢nou poruchu nesnaSenlivosti galaktdzy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
poruchu vstiebavani glukozy a galaktozy.

Upozornéni a opatieni

Jestlize mate hyperplazii prostaty nebo porusenou michu, doporucuje se prfi uzivani cetirizinu
opatrnost, protoZe cetirizin zvysuje riziko zadrZzovani moci, prosim, porad’te se s Iékafem.
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Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kie¢i, méli byste se pred zahajenim 1é¢by
poradit se svym lékaiem.

Mezi alkoholem (pfi hlading 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné skleni¢ce vina) a cetirizinem
uzivanym v béznych davkach nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce. Piesto se ale
stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje opatrnost a vylouéeni souc¢asného pozivani
alkoholu.

Podéavani potahovanych tablet se nedoporucuje u déti mladsich 6 let, protoze tato 1€kova forma
neumoznuje vhodn¢ upravit davku.

Pokud jsou u Vas planovany kozni alergické testy, je potieba pted jejich provedenim na 3 dny pferusit
podavani cetirizinu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Analergin Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich,
které uzivate, které jste v neddvné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vzhledem k charakteru cetirizinu neni vzajemné ptsobeni s jinymi 1éCivy pravdépodobné.

Piipravek Analergin s jidlem a pitim

Jidlo neovlivituje vyrazné vstfebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Stejné jako u jinych 1éki nema byt ptipravek Analergin podavan t¢hotnym zenam.

Prestoze nahodné uziti I€ku by nemélo vyvolat zadné skodlivé G¢inky na plod, v jeho dal$im uzivani
nepokracujte.

Neuzivejte Analergin béhem kojeni, protoZe se cetirizin vylu¢uje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Klinické studie neprokéazaly zhorSeni pozornosti, bd€losti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani ptipravku v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate tidit motorové vozidlo, provozovat potencidlné nebezpecné cCinnosti nebo
obsluhovat stroje, nepfekracujte doporucenou davku tohoto piipravku. Sledujte pozorné svoji reakci
na lék. Pokud jste citlivy pacient, miizete pii sou¢asném uzivani alkoholu nebo jinych 1ékt tlumicich
centralni nervovy systém pozorovat vyraznéjsi sniZzeni pozornosti a schopnosti reakce.

Pripravek Analerginobsahuje laktézu. Pokud Vam Vas§ lékai tekl, Zze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK ANALERGIN UZIVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici vody.

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
l¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Doporucend davka ptipravku je

pro dospélé a dospivajici nad 12 let:

10 mg (1 tableta) jednou denné.

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg (1/2 tablety) dvakrat denné.

Pacienti se sti‘edni aZ téZkou poruchou funkce ledvin:
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Pacientiim se stfedni az té¢Zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denne.

Pokud vnimate ucinek piipravku Analergin jako pfili§ slaby nebo piili§ silny, prosim, porad’te se se
svym lékafem.

Délka 1écby:
Délku 1écby stanovi Vas 1ékat — bude zaviset na typu, pribchu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil (a)vice tablet pFipravku Analergin, nez jste mél (a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil (a) vyssi davku léku Analergin, nez jste mél (a), informujte prosim,
svého 1ékare, ktery rozhodne v pfipadé potfeby o dalSich opatienich.

V pripad¢ predavkovani se nize uvedené nezadouci ucinky mohou vyskytnout se zvySenou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci u€inky: zmatenost, prijem, zavraté, inava, bolest hlavy, malatnost,
roz§ifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace(atlum), ospalost, otupéni, abnormalné zrychleny tep, ties a
zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Analergin:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil (a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste piestal (a) uzivat pripravek Analergin
Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4., MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G&inky byly hlaseny po uvedeni piipravku na trh. Cetnost vyskytu téchto
nezadoucich G¢inkl je urcena takto: nezadouci U¢inky ¢asté (u 1 pacienta ze 100 az u 1 z 10), mén¢
Casté (u 1 pacienta z 1 000 az u 1 ze 100), vzacné (u 1 pacienta z 10 000 az u 1 z 1 000) nebo velmi
vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze zjistit).

Poruchy krve a lymfatického systéemu:
e velmi vzacné: nedostatek krevnich destic¢ek (trombocytopenie)

Srdecni poruchy:
e vzacné: zrychlena srdec¢ni ¢innost (tachykardie)

Poruchy oka:
e velmi vzacné: porucha zaostfovani (akomodace), neostré (rozmazané) vidéni, mimovolni pohyby
oc¢ni bulvy

Poruchy ucha a labyrintu:
e neni znamo: zavrat’

Poruchy traviciho traktu:
e mén¢ Casté: prijem

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
e mén¢ Casté: nadmérna unava (astenie), malatnost
e vzacné: edém (otok)
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Poruchy imunitniho systému:
e vzacné: hypersenzitivita (reakce precitlivélosti)
e velmi vzacné: anafylakticky Sok

Poruchy metabolismu a vyzivy
e neni znamo: zvySena chut k jidlu

Poruchy jater a zZlucovych cest:
e vzacné: abnormalni funkce jater (zvy$ené hodnoty jaternich enzymu, bilirubinu)

VysSetreni:
e vzacné: narust hmotnosti

Poruchy nervového systemu:

o mén¢ Casté: zvlastni pocity na kizi (parestézie)

e vzacné: kiece

¢ velmi vzacné: nahlé mdloby (synkopa), tfes, poruchy chuti, dyskineze (porucha motoriky,
pohybovych schopnosti), dystonie (zvySené nebo snizené svalové napéti)

* neni znamo: amnézie (ztrata paméti), zhorSeni paméti

Psychiatrické poruchy:
e mén¢ Casté: rozruseni (agitovanost)
e Vzicné: agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost
e velmi vzacné: tiky
e neni zndmo: sebevrazedné myslenky

Poruchy ledvin a mocovych cest:
e velmi vzacné: potize S mocenim, enuréza (pomocovani)
e neni zndmo: retence (zadrZovani) moci

Poruchy kiize a podkozni tkane:
e mén¢ Casté: svédeéni, vyrazka
e vzacné: koptivka

e velmi vzacné: angioneuroticky edém (otok), lokalizované kozni erupce (vysevy)

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich 0€inkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo 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¢inkd mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto

pripravku

5. JAK PRIPRAVEK ANALERGIN UCHOVAVAT

Uchovavejte pri teploté¢ do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied

vzdusnou vlhkosti.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce za ,, Pouzitelné
do:” Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Analergin obsahuje

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

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, koloidni
bezvody oxid kiemicity, bila potahova latka OPADRY obsahujici hypromelozu, oxid titanicity,
makrogol 4000.

Jak pripravek Analergin vypada a co obsahuje toto baleni:
Bilé aZ téméf bilé bikonvexni kulaté potahované tablety na jedné strané s pilici ryhou.

Baleni:
7x10mg
10 x 10 mg
30 x 10 mg
50 x 10 mg
90 x 10 mg

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str.3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 24.6.2014
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