Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Xyzal 5 mg filmtabletta
felnotteknek, valamint 6 éves kort6l gyermekeknek
levocetirizin-dihidroklorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Xyzal és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Xyzal alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Xyzalt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xyzalt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Xyzal és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Xyzal allergia kezelésére szolgalo szer, hatdanyaga a levocetirizin-dihidroklorid a hisztamin-
receptorokat gatlo gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az alabbi allergias betegségek tlineteinek (tlisszentés, orrfolyas, orrdugulds, szem- és bortiinetek)
kezelésére:

— allergias natha (beleértve az egész éven at tart6 allergias nathat);
- csalankitiités (urtikaria).

2. Tudnivalék a Xyzal alkalmazasa elott

Ne szedje a Xyzalt

- ha allergias a levocetirizin-dihidrokloridra, cetirizinre, hidroxizinre vagy a gyogyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha sulyos vesekarosodasban szenved (stlyos veseelégtelenség 10 ml/perc alatti kreatinin-
klirensz értékkel).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Xyzal alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

Ha Onnél valamilyen, a hélyag kiiiritési zavarara hajlamosit6 tényezé all fenn (mint pl. a gerincveld
sériilése, vagy megnagyobbodott prosztata), kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Ha On epilepsziaban szenved vagy gorcsrohamok kialakuldsanak veszélye all fenn Onnél, kérjen
tanacsot kezel6orvosatol, mivel a Xyzal alkalmazasa a gércsrohamok er6sddését okozhatja.

Ha Onnél allergia vizsgalat elvégzését tervezik, kérdezze meg kezeldorvosat, hogy az allergia

vizsgalat elvégzese eldtt néhany napig abbahagyja-e Xyzal szedését. Ez a gydgyszer befolyasolhatja
az On allergiatesztjének eredményeit.
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Gyermekek
A Xyzal szedése nem ajanlott 6 éves kor alatti gyermekeknek, mivel a filmtablettaval nem lehetséges
az adagok megfelel6 modositésa.

Egyéb gyogyszerek és a Xyzal
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Xyzal egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A Xyzal szedésének ideje alatt az alkoholfogyasztas, illetve a kozponti idegrendszerre hato szer
egylittes alkalmazasa tekintetében ajanlatos az 6vatossag. Arra érzékeny betegeknél, a Xyzal és
alkohol vagy mas, a kdzponti idegrendszerre hatd szer egyiittes alkalmazasa tovabb csokkentheti az
¢berséget és ronthatja a teljesitményt. A Xyzal bevehet6 étkezés kozben vagy attol fliggetlentil.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen a kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Egyes Xyzallal kezelt betegek aluszékonysagot/almossagot, faradtsagot és kimertiltséget
tapasztalhatnak. Ovatosan vezessen gépjarmiivet, illetve kezeljen gépeket, amig nem tapasztalja ki,
hogy ez a gyégyszer hogyan hat Onre. Specidlis vizsgalatokkal ugyanakkor kimutattdk, hogy
egészséges személyeknél nem karosodott a szellemi éberség, a reakciokészség és a gépjarmii-vezetési
képesség, ha a levocetirizint az ajanlott adagban szedték.

A Xyzal laktozt tartalmaz )
Ez a tabletta tejcukrot (laktozt) tartalmaz. Ha kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Xyzalt?
A gyogyszert mindig a kezelOorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, vagy

gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja 6 éven feliili gyermekeknek, serdiiloknek és felnétteknek egy tabletta
naponta.

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo adagolasi utasitasok:

Vese- és majkdrosodds

Vesekarosodasban szenvedo betegeknek alacsonyabb adagot kell szedniiik a vesebetegség
sulyossagatol fliggden — alacsonyabb dozis alkalmazhato. Gyermekek esetében a dozis
megvalasztasanal a testsulyt veszik figyelembe. Az adagolast az On kezeldorvosa hatarozza meg.
Stlyos vesekarosodas esetén a Xyzal filmtabletta nem szedhetd.

A csak majkarosodasban szenvedo betegek esetében a szokasos adag alkalmazhato.

Egyidejlileg maj- és vesekdarosodasban is szenvedd betegeknél alacsonyabb dozis alkalmazhatd.
Gyermekek esetében a dozis megvalasztasanal a testsulyt veszik figyelembe. Az adagolast az On

kezel6orvosa hatarozza meg.

65 éves és afeletti idosek
Id6sek esetében nincs sziikség a dozis csokkentésére, amennyiben a vesefunkcié nem karosodott.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Xyzal filmtabletta alkalmazasa 6 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott.



Hogyan és mikor szedje a Xyzalt?

Csak szajon at torténd alkalmazasra.

A Xyzal tablettat egészben, vizzel egyiitt kell lenyelni, étkezéskor vagy étkezéstol fliggetlendil.
Mennyi ideig szedje a Xyzalt?

Az alkalmazas id6tartama fiigg az On panaszainak tipusatél, fennallasuk idejétél és lefolyasuktol, és
azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az eléirtnal tobb Xyzalt vett be

A Xyzal jelent6s tuladagolésa felndttekben almossagot, gyermekekben pedig eldszor nyugtalansagot,
majd dlmossagot okozhat.

Amennyiben az eldirtnal tobb Xyzalt vett be, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, aki ezek utan donteni
fog a sziikséges tennivalokrol.

Ha elfelejtette bevenni a Xyzalt
Ha elfelejtette bevenni a Xyzalt vagy az eldirtnal kisebb adagot alkalmazott, ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott dozis potlasara. A kdvetkezd adagot a szokasos idépontban vegye be.

Ha idé eldtt abbahagyja a Xyzal szedését

A Xyzal kezelésnek az abbahagyasa valosziniileg nem okoz karos hatasokat. Ugyanakkor, a Xyzal
kezelés abbahagyasakor ritkan viszketés fordulhat eld, abban az esetben is, ha ezek a tiinetek a kezelés
megkezdése el6tt nem voltak tapasztalhatok. A tiinetek spontan megsziinhetnek. Egyes esetekben a
tiinetek sulyosak lehetnek, és a kezelés ismételt megkezdése valhat sziikségessé. A kezelés
ujrakezdésekor a tiinetek megsziinhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, a Xyzal is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Gyakori: 10 koziil egy betegnél kevesebb esetben jelentkeznek
szajszarazsag, fejfajas, faradtsag, aluszékonysag/almossag.

Nem gyakori: 100 kozill egy betegnél kevesebb esetben jelentkeznek
kimertiltség és hasi fajdalom.

Nem ismert gyakorisagu: (a gyakorisdg a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilheté meg)
Egyéb mellékhatasok, amiket jelentettek: szivdobogasérzés (palpitacid), megnovekedett pulzus, koros
borérzékelés (paresztézia), szédiilés, ajulas, remegés (tremor), az izérzékelés zavara, forgas- vagy
mozgasérzés, lataszavarok, homalyos latas, f4jdalmas vagy nehéz vizeletiirités, képtelenség a holyag
teljes kiliritésére, vizenyo (0déma), viszketés (pruritusz), borkitités, csalankiiités (duzzadt, vords €s
viszketd bor), stilyos borkiiités (erupcio), nehézlégzés, testsilyndvekedés, izomfajdalom, iziileti
fajdalom, agressziv vagy nyugtalan viselkedés, hallucinacid, depresszid, dlmatlansag, visszatérd vagy
allando ongyilkossagi gondolatok, rémalmok, majgyulladas, koros majfunkcios értékek, hanyas,
fokozott étvagy, émelygés és hasmenés. Viszketés (erds viszketés) a kezelés abbahagyasakor.

Tulérzékenységi reakciora utalo tiinetek legelso jeleinek fellépésekor azonnal hagyja abba a Xyzal
szedését, és azonnal keresse fel kezelGorvosat.

Tulérzékenységi reakceid tiinetei lehetnek a kovetkezok: a sz4j, a nyelv, az arc €s/vagy a torok
felduzzadasa, 1égzési vagy nyelési nehézség (mellkasi szorito érzés, zihalas), csalankiiités, hirtelen
vérnyomasesés, ami ajulashoz vagy esetleg végzetes kimenetelli sokkhoz vezethet.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Xyzalt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (EXP:) ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xyzal?
- A készitmény hatéanyaga a levocetirizin-dihidroklorid.
5,00 mg levocetirizin-dihidroklorid (megfelel 4,21 mg levocetirizinnek) filmtablettanként.
- Egyéb 6sszetevok:
Mag: mikrokristalyos celluldz, laktéz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
magnézium-sztearat.
Bevonat: Opadry Y-1-7000 [makrogol 400, titan-dioxid (E171), hipromell6z (E464)].

Milyen a Xyzal filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér, ovalis, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan ,,Y” jeloléssel.

1 db, 2 db, 4 db, 5 db, 7 db, 10 db, 2x10 db, 10x10 db, 14 db, 15 db, 20 db, 21 db, 28 db, 30 db, 40 db,
50 db, 60 db, 70 db, 90 db vagy 100 db filmtabletta buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
UCB Magyarorszag Kft.,
1023 Budapest, Arpad fejedelem tutja 26-28.

Gyarté
ExtractumPharma Zrt.
H-6413 Kunfehértod
IV. korzet 6.
Magyarorszag

Aesica Pharmaceuticals S.r.l..
Via Praglia 15, 10044 Pianezza

Olaszorszag

OGYI-T-8514/01 (28 db)
OGYI-T-8514/03 (10 db)
OGYI-T-8514/04 (60 db)

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Ausztria: Xyzall

Belgium: Xyzall

Ciprus: Xyzal

Csehorszag: Xyzal

Dania: Xyzal


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Egyesiilt Kiralysag: Xyzal
Esztorszag: Xyzal
Finnorszag: Xyzal
Franciaorszag: Xyzall
Gorogorszag: Xozal
Hollandia: Xyzal
frorszag: Xyzal
Lengyelorszag: Xyzal
Lettorszag: Xyzal
Litvania: Xyzal
Luxemburg: Xyzall
Magyarorszag: Xyzal 5 mg filmtabletta
Malta: Xyzal
Németorszag: Xusal
Norvégia: Xyzal
Olaszorszag: Xyzal
Portugalia: Xyzal
Spanyolorszag: Xazal
Szlovakia: Xyzal
Szlovénia: Xyzal

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. junius



