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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Levocetirizin Actavis 5 mg
Potahované tablety
Levocetirizini dihydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkli, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Levocetirizin Actavis 5 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Levocetirizin Actavis 5 mg uZivat
Jak se Levocetirizin Actavis 5 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Levocetirizin Actavis 5 mg uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Levocetirizin Actavis 5 mg a k ¢emu se pouZziva

Levocetirizin Actavis 5 mg obsahuje 1éCivou latku levocetirizin, ktera je antialergikum. Pouziva se
k 1écbe priznaki alergickych stavi, jako jsou:

- alergicka ryma (véetné pretrvavajici alergické rymy)

- chronicka koptivka (chronicka idiopaticka koptivka).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Levocetirizin Actavis 5 mg uZivat

NeuZivejte Levocetirizin Actavis 5 mg

- jestlize jste alergicky(a) na levocertirizin, pfibuzné latky 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 Levocetirizin Actavis 5 mg se porad’'te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Déti
Podavani piipravku Levocetirizin Actavis 5 mg se nedoporucuje détem mladSim 6 let, protoze
potahované tablety neumoziuji ipravu davky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Levocetirizin Actavis 5 mg

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

U citlivych pacienti muze soucasné podavani ptipravku Levocetirizin Actavis 5 mg s latkami
tlumicimi centralni nervovy systém (jako jsou sedativa) zvysit i¢inek na centralni nervovy systém.



Levocetirizin Actavis 5 mg s jidlem, pitim a alkoholem

Levocetirizin se miize uzivat s jidlem i nala¢no.

Bud’te opatrny/a pti uzivani levocetirizinu soucasné s alkoholem. U citlivych pacienti muze byt
ucinek alkoholu zvyseny.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteri pacienti léceni pripravkem Levocetirizin Actavis 5 mg mohou pocitovat ospalost, unavu
a vycCerpanost. Pokud mate v umyslu fidit, vykondvat potencidlné nebezpecnou cinnost nebo
obsluhovat stroje, mél(a) byste nejprve vyckat a vyzkousSet svou reakci na 1€k. Specialni testy vSak
prokazaly, ze u zdravych osob po podani pfipravku v doporuc¢ené davce nedochazi k negativnimu
ovlivnéni pozornosti, reaktivity a schopnosti fidit.

Levocetirizin Actavis 5 mg obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, poradte se s nim, nez zacCnete tento piipravek
uzivat.

3. Jak se Levocetirizin Actavis 5 mg uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé a déti od 6 let je 1 tableta denné.

Porucha funkce ledvin a jater

Jestlize trpite selhanim ledvin, lékaif Vam muze ptredepsat niz§i davku podle zavaznosti VaSeho
ledvinového onemocnéni.

Pacienti, ktefi maji pouze poruchu funkce jater, maji uzivat obvyklou pfedepsanou davku. U pacientl
s poruchou funkce ledvin i jater miize byt davka sniZzena podle miry poskozeni ledvinnych funkci
a détem se davka také stanovi podle té€lesné hmotnosti; davku stanovi Vas 1ékatr.

Pouziti u déti
Podavani ptipravku Levocetirizin Actavis 5 mg se nedoporucuje détem mladSim 6 let, protoze
potahované tablety neumoziuji tpravu davky.

Jak a kdy mate Levocetirizin Actavis uzivat?
Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou. Tablety se mohou uzivat s jidlem i nala¢no.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Levocetirizin Actavis 5 mg, neZ jste mél/a

Znaéné predavkovani mize u dospélych zphsobit ospalost. U déti mlze predavkovani nejprve
zpusobit vzruseni a neklid, ktery pozd¢ji ptejde v ospalost. Jestlize si myslite, ze jste uzil(a) vyssi nez
doporucenou davku piipravku Levocetirizin Actavis 5 mg, informujte prosim svého lékate, ktery
rozhodne o dalSich opatienich..

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Levocetirizin Actavis 5 mg

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Levocetirizin Actavis 5 mg nebo jste uzil(a) nizsi davku, nez byla
pfedepsana Vasim Iékafem, nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku. S podavanim pockejte na obvyklou dobu a uzijte doporucenou davku predepsanou Vasim
lékatem.



JestliZe jste pirestal(a) uZivat Levocetirizin Actavis 5 mg
JestliZze ukoncite 1é¢bu levocetirizinem diive, nez se predpokladalo, nemélo by to mit zadné nezadouci
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mife, nez pred zahajenim 1écby ptipravkem Levocetirizin Actavis 5 mg.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
Sucho v ustech, bolest hlavy, tinava, ospalost

Mén¢€ Casté nezadouci ucinky ( mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
Vycerpanost, bolest biicha

Byly také hlaSeny dalsi nezadouci uéinky, napftiklad:

Palpitace (buseni srdce), kieCe, poruchy zraku, otok, pruritus (svédéni), vyrazka, kopiivka (otok,
z¢ervenani a svédeni kiize), dusnost, zvySeni télesné hmotnosti, bolest svalll, agresivni nebo agitované
chovani, hepatitida (zanét jater), abnormalni jaterni funkce a nevolnost.

Pti prvnich ptiznacich alergické reakce prestafite uzivat Levocetirizin Actavis 5 mg a ihned vyhledejte
Iékate. Ptiznaky alergické reakce mohou zahrnovat: otok ust, jazyka, oblic¢eje a/nebo hrdla, dychaci
nebo polykaci potize spolu s kopfivkou (angioedém), nahly pokles krevniho tlaku s naslednym
kolapsem nebo Sokem, ktery mtize byt i smrtelny.

Pokud se u Vas kterykoli z nezadoucich G¢inkt vaznéji vyskytne, nebo pokud se u Vas vyskytne
jakykoli nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo lékdrnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky 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 uc¢inkti mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Levocetirizin Actavis 5 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*
a ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZzit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zzivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Levocetirizin Actavis 5 mg obsahuje

- Lécivou latkou je levocetirizinum. Jedna potahovand tableta obsahuje levocetirizini
dihydrochloridum 5 mg, coz odpovida 4,2 mg levocetirizinu.

- Dal§imi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, magnesium-stearat
(v jadru tablety) a hypromelosa (E464), oxid titanicity (E171) a makrogol 400 (v potahové vrstvé
tablety).

Jak Levocetirizin Actavis 5 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ az témér bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety, oznacené na jedné strané ,, L9CZ* a ,,5%
na druhé stran¢.

Velikost baleni v blistrech: 1, 2, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 90, 100, 112,
120 potahovanych tablet v krabicce.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobce

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nizozemsko

a

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanélsko

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

Rakousko Levocetirizin Actavis 5 mg Filmtabletten

Ceska republika Levocetirizin Actavis 5 mg

Dansko Levazyr

Estonsko Levocetirizine Actavis

Finsko Levazyr

Recko Levocetirizine / Actavis

Mad’arsko Histisynt Smg tabletta

Lotyssko Levocetirizine Actavis

Litva Levocetirizine Actavis 5 mg plévele dengtos tabletes
Malta L-Histasin



Polsko L-Cetirinax

Portugalsko Levocetirizina Aurovitas

Rumunsko Levocetirizina Actavis 5 mg comprimate filmate

Slovensko Levocetirizine Actavis Smg

Spanélsko Levocetirizina Aurovitas Spain 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 13.8.2015



