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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Cezera S mg
potahované tablety
levocetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkli, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Cezera 5 mg a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cezera 5 mg uZivat
3 Jak se pripravek Cezera 5 mg uziva

4.  Mozné nezadouci Gcinky

5 Jak ptipravek Cezera 5 mg uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cezera 5 mg a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Cezera 5 mg je levocetirizin.
Cezera 5 mg je 1éCivy pripravek k 1€cbé alergie.

Pouziva se k 1é¢b¢ priznakti onemocnéni (symptomil) spojenych s:
- alergickou rymou (v€etné pretrvavajici alergické rymy);
- koptivkou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Cezera 5 mg uZivat

Neuzivejte pripravek Cezera 5 mg:

- jestlize jste alergicky(4) na levocetirizin-dihydrochlorid nebo na jiné antihistaminikum nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate zdvaznou poruchu funkce ledvin (zavazné selhani ledvin s clearance kreatininu pod
10 ml/min).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Cezera 5 mg se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Uzivani piipravku Cezera 5 mg se nedoporuCuje u déti do 6 let, protoze potahované tablety
neumoznuji upravu davky.

Jestlize nemiiZzete vyprazdnovat mocovy méchyi (pii potizich jako poranéni michy nebo zvétSena
prostata), porad’te se se svym lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cezera 5 mg
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Pripravek Cezera 5 mg s alkoholem

Pti souc¢asném podani piipravku Cezera 5 mg a alkoholu je tfeba opatrnosti.

U citlivych pacientl miize soucasné podavani cetirizinu nebo levocetirizinu a alkoholu nebo jinych
centrdlné pusobicich pfipravkd ovlivnit Cinnost centrdlniho nervového systému, ackoli racemat
cetirizinu neprokazal zvySeni ucinku alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Informujte svého 1ékafe, jste-li t€hotnd, snazite-1i se ot€hotnét, nebo jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteti pacienti uzivajici pripravek Cezera 5 mg mohou pocitovat ospalost, inavu a vycerpani.
Planujete-li fizeni vozidla, ucastnit se potencidlné nebezpecnych cCinnosti nebo obsluhovat stroje,
meél(a) byste nejprve vyckat a vyzkouset svou reakci na I€k. Specialni testy vSak prokazaly, Ze
u zdravych osob po podéani levocetirizinu v doporu¢ené davce nedochazi k negativnimu ovlivnéni
pozornosti, reaktivity nebo schopnosti fidit.

Pripravek Cezera 5 mg obsahuje laktosu

Jestlize Vam Vas 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, obratte se na svého Iékate diive, nez zacnete
uzivat tento 1éCivy pripravek.

3. Jak se pripravek Cezera 5 mg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku pro dospélé a déti od 6 let je jedna tableta denné.

U pacientll s poruchou funkce ledvin se davkovani muize snizit v zavislosti na zavaznosti jejich
onemocnéni.

Pacienti, ktefi maji pouze poruchu funkce jater, uzivaji obvyklou pfedepsanou davku.

U pacientli s poruchou funkce ledvin i jater mtize byt davka sniZzena podle miry poskozeni ledvinnych
funkci a u déti se ma davka stanovit také na zakladé¢ télesné hmotnosti; davku urci 1ékar.

Pouziti u déti
Ptipravek Cezera 5 mg tablety neni uren détem do 6 let.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou, mohou se uzivat béhem jidla i bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cezera 5 mg, neZ jste mél(a)
U dospélych zplsobuje vyznamné piedavkovani ospalost.

U déti mtze predavkovani nejprve zpusobit vzruseni a neklid, ktery pozdéji prejde v ospalost.

Jestlize se domnivate, ze jste vzali nadmérnou davku ptipravku Cezera 5 mg, oznamte to, prosim,
svému lékari, ktery rozhodne o dal$im postupu 1écby.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Cezera 5 mg

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Cezera 5 mg nebo jste uzil(a) niz§i davku, nez byla pfedepsana
Vasim 1ékafem. Pouze vyckejte do doby, kdy mate uzit dalsi davku a vezméte ji dle rozpisu Vaseho
1ékate.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Cezera 5 mg

Predcasné preruseni 1écby ptipravkem Cezera 5 mg by nemélo mit neptiznivy tc€inek v tom smyslu, ze
by se ptiznaky onemocnéni mohly progresivné znovu objevit a jejich vaznost by byla vyssi nez pied
zahajenim 1écby ptipravkem Cezera 5 mg.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
sucho v Gstech, bolest hlavy, inava a ospalost/malatnost.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
vycerpani a bolesti bticha.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

palpitace (buseni srdce), zvyseny tep srdce, zdchvaty, pocit mravenceni, zavraté, synkopa (omdlévani),
tres, dysgeuzie (zkreslené vnimani chuti), pocit otaCeni nebo pohybu, kiece, poruchy vidéni,
rozmazané vidéni, bolestivé nebo obtizné moceni, neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyt,
otoky, pruritus (svédéni), vyrazka, koptivka (otok, zCervenani a svédéni klize), kozni vyrazka, dusnost,
zvySeni télesné hmotnosti, bolest svald, agresivni nebo nervozni chovani, halucinace, deprese,
nespavost, opakujici se mySlenky na sebevrazdu nebo posedlost sebevrazdou, hepatitida (zanét jater),
abnormalni funkce jater, zvraceni, zvysena chut’ k jidlu a nevolnost.

Pii prvnich pfiznacich precitlivélosti (alergické reakce) na pripravek Cezera 5 mg prestante 1ék
uzivat a obrat'te se ihned na svého 1ékare. Pfiznaky reakce ptecitlivélosti mohou byt nasledujici: otok
v ustech, otok jazyka, otok v obliceji a/nebo v krku, dychaci nebo polykaci obtize (tize na hrudi nebo
sipani), koptivka (angioedém), nahly pokles krevniho tlaku vedouci ke kolapsu nebo Soku, nékdy
1 smrtelnému.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkd miZzete prispét k ziskdni vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.



5. Jak pripravek Cezera 5 mg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomadhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cezera 5 mg obsahuje

- Lécivou latkou je levocetirizini dihydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje
levocetirizini dihydrochloridum 5 mg.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, koloidni bezvody oxid
kfemicCity a magnesium-stearat v jadru tablety; monohydrat laktosy, hypromelosa 6¢P; oxid
titanicity (E171); makrogol 3000 a triacetin v potahové vrstve (viz bod 2).

Jak piipravek Cezera 5 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni (vypouklé) se zkosenymi hranami.

Tablety se dodavaji v balenich obsahujicich 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 potahovanych
tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu Nazev léCivého pripravku

Litva, Estonsko, Bulharsko, Madarsko, Polsko, | Cezera
Rumunsko, Slovinsko, Slovenska republika

Ceska republika Cezera 5 mg
Dansko, Rakousko Levocetirizin Krka
Spanélsko Levocetirizina Krka
Recko Levocet

Irsko, Nizozemsko, Francie Levocetirizine Krka
Italie Levocetirizina Krka




| Némecko | Levocetirizin TAD

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 31.10.2015



