Betegtijékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Zyrtec 10 mg filmtabletta
cetirizin-dihidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4 pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Zyrtec 10 mg filmtabletta (tovabbiakban Zyrtec) és milyen
betegségek esetén alkalmazhato?

2. Tudnivalok a Zyrtec szedése elott

3. Hogyan kell szedni a Zyrtecet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Zyrtecet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zyrtec és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Zyrtec hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.
A Zyrtec egy allergia elleni gyogyszer.

A Zyrtec felnéttek, valamint 6 éves és idésebb gyermekek és serdiilok alabbi tiineteinek kezelésére
javasolt:

- iddszakos (szezonalis) és egész éven at tarto allergias natha orr- €s szemtiineteinek enyhitésére;
- csalankitités enyhitésére.

2. Tudnivalék a Zyrtec szedése elott

Ne alkalmazza a Zyrtecet:

- ha sulyos vesebetegsége van (10 ml/perc alatti kreatinin-klirensz értékkel jaro, sulyos
veseelégtelenség);

- ha allergiés a cetirizin-dihidrokloridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdjére, hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (mas gyogyszerek igen hasonld
hatdanyagaira).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Zyrtec szedése elott beszEljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha 6n veseelégtelenségben szenved, kérje ki kezelGorvosa tanacsat; amennyiben sziikséges,
alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist kezelGorvosa hatarozza meg.

Ha vizelet-elakadasi (vizeletretencio) problémai vannak (pl. gerincveld-problémak, prosztata- vagy
hugyholyag-problémak), kérje ki kezeldorvosa tanacsat.

Ha On egész testre kiterjedd rangogores betegségben (epilepszidban) szenved, vagy gorcsrohamok
kialakulasanak kockazata all fenn Onnél, kérje ki kezeldorvosa tanacsat.
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Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5 g/l véralkoholszintnek megfelel6 mennyiségben) és a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin kozott nem észleltek olyan kolesonhatasokat, amelyek
képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében -
ajanlatos az egyidejii alkoholfogyasztas keriilése.

Ha Onnél allergiateszt elvégzését tervezik, kérdezze meg kezeldorvosat, abbahagyja-e a Zyrtec
szedését a teszt elvégzése elott néhany napig. Ez a gydgyszer befolyasolhatja az On allergiatesztjének
eredményeit.

Gyermekek
A tabletta gyogyszerforma 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem alkalmazhat6, mivel ez a
gyogyszerforma nem teszi lehetové az adag megfelel6 beallitasat.

Egyéb gyogyszerek és a Zyrtec
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Zyrtec egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.

Termékenység, terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Zyrtec alkalmazasa keriilend6 terhességben. A szer véletlenszerii alkalmazésa terhes n6 esetében
valoszintileg nem gyakorol semmilyen karos hatdst a magzatra. Mindazonaltal a gyogyszer csak
sziikség esetén és orvosi javallatra alkalmazhato.

A cetirizin bejut az anyatejbe. Ezért ne alkalmazza a Zyrtecet szoptatas ideje alatt, hacsak a
kezel6orvosa igy nem rendeli.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Zyrtec ajanlott dozisban térténd alkalmazasa utan
csokkenne a figyelem, az éberség és a vezetési képességek.

Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet szandékozik végezni, vagy
gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dézist ne 1épje tal! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan
reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas, kozponti idegrendszeri gatld hatasu szer egyidejii
alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakciokészségét.

A Zyrtec laktozt (tejcukor) tartalmaz
Ha kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette dnt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni a Zyrtecet?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A tablettakat egy pohdar folyadékkal kell lenyelni.

A tabletta 2 egyenl6 adagra oszthato.

Alkalmazasa felnétteknél és 12 éves Kkor feletti serdiiléknél

Az ajanlott adag naponta egyszer 10 mg (1 tabletta).

A gyogyszer mas gyogyszerformaja alkalmasabb lehet gyermekek szadmara: kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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Alkalmazasa 6 és 12 éves kor kozotti gyermekeknél

Az ajanlott adag naponta 2-szer 5 mg (naponta 2-szer 1/2 tabletta).

A gyogyszer mas gyogyszerformaja alkalmasabb lehet gyermekek szadmara: kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Vesekarosodasban szenvedé betegek
Ha vesekarosodasban szenved, kérjik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészet, aki
modosithatja az On altal alkalmazott dézist.

A kezelés idotartama )
A kezelés idotartama fligg az On panaszainak tipusatol, fennalldsanak iddtartamatol és lefolyasatol.
Kérjen tandcsot kezeldorvosatdl vagy gydgyszerészetol.

Ha az eléirtnal tobb Zyrtecet vett be
Keresse fel kezeldorvosat, ha gy gondolja, hogy az el6irtnal tobb Zyrtecet vett be.
Kezel6orvosa ezutan donteni fog arrol, sziikség van-e egyaltalan, és ha igen, milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatdsok 1éphetnek fel fokozott mértékben. A megfigyelt
nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz
kozérzet, pupillatagulat, viszketés, nyugtalansag, nyugtato hatas, aluszékonysag, kabultsag, korosan
gyors szivverés, remegés €s vizelet visszatartas (vizeletretencio).

Ha elfelejtette bevenni a Zyrtecet
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Zyrtec alkalmazasat
Ritkan erds viszketés (pruritusz) és/vagy csalankiiités jelentkezhet, ha abbahagyja a Zyrtec szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasok ritkak vagy nagyon ritkiak, de amennyiben észleli ezeket, azonnal abba

kell hagynia a gyogyszer szedését és beszélnie kell kezelGorvosaval:

- allergias reakciok, beleértve a stlyos reakciokat és az angioddémat (sulyos allergias reakcio,
amely az arc vagy a torok duzzadésat okozza).

Ezek a reakciok felléphetnek roviddel azutan hogy els6 izben vette be a gyogyszert, de kezdddhetnek

késadbb is.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek)
- almatlansag (szomnolencia)

- szédiilés, fejfajas

torokgyulladés, natha (gyermekeknél)

- hasmenés, hanyinger, szajszarazsag

faradtsag

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek)
- nyugtalansag

- koros bérérzékelés (paresztézia)

- hasi fajdalom

- viszketés, borkitités

- rendkivill nagymértékii faradtsag (aszténia), rossz kozérzet

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek)
- allergias reakciok, némely esetben sulyos (nagyon ritka)
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- depresszio, hallucinécio, agresszivitds, zavartsag, almatlansag
- gorcsok

- tulsdgosan gyors szivverés (tahikardia)

- kéros majmiikodés

- csalankiiités (urtikaria)

- vizenyd (6déma)

- testsulynovekedés

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek)

- a vérlemezkék szamanak alacsony értéke (trombocitopénia)

- akarattol fliggetlen kényszermozgasok (tikkek)

- 4julas, akaratlan mozgésok (diszkinézia), koros, hosszan tartd izomosszehuzodasok (disztonia),
remeges, izérzékelési zavar

- homalyos latas, az alkalmazkodoképesség zavara (fokuszalasi nehézség), a szemek akaratlan
korkords mozgésa (okulogiria)

- sulyos allergias reakcio, mely az arc vagy a torok duzzadasat okozza (angio6déma), fix
gyogyszerkiiités

- koéros vizeletiirités (agybavizelés, fajdalom és/vagy vizeletiiritési nehézség)

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

- étvagyfokozodas

- ongyilkossagi gondolatok (6ngyilkossaggal foglalkozo gondolatok vagy azzal kapcsolatos
visszatérd gondolatok), rémalmok

- emlékezetkiesés (amnézia), memoriazavar

- vertigo (forgo jellegli szédiilés)

- vizeletretencid (a holyag teljes kitiritésének képtelensége)

- erds viszketés (pruritusz) és/vagy csalankiiités a kezelés abbahagyasakor

- iztileti fajdalom

- gennyes, holyagos borkititések

- majgyulladas (hepatitisz)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Zyrtecet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolast nem igényel.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zyrtec?

- A készitmény hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid. Egy filmtabletta 10 mg
cetirizin-dihidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz, laktoz-monohidrat, magnézium-sztearat,
hipromell6z, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, Opadry Y-1-7000 (hipromelldz, titan-dioxid
(E 171, makrogol 400).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Milyen a Zyrtec kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, hosszukas alakt, filmbevonatl tabletta, egyik oldaldn bemetszéssel és ,,Y-Y” jelzéssel ellatva.

Filmtablettak 4tlatszo, szintelen PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.
Csomagolas: 1,4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90, 100 vagy 100 (10x10) db filmtabletta.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
UCB Magyarorszag Kft.

H-1023 Budapest

Arpad fejedelem utja 26-28.

Magyarorszag

Gyarto
ExtractumPharma Zrt.
H-6413 Kunfehértd
IV. korzet 6.
Magyarorszag

Aesica Pharmaceuticals S.r.1.
Via praglia 15, 10044 Pianezza
Olaszorszag

OGYI-T-1599/02 (20%)

OGYI-T-1599/03 (30x)

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Ausztria: Zyrtec 10 mg Filmtabletten

Belgium: Zyrtec

Bulgaria: Zyrtec

Ciprus: Zyrtec

Cseh Koztarsasag: Zyrtec

Dénia: Zyrtec

Egyesiilt Kiralysag: Zirtek allergy tablets

Esztorszag: Zyrtec

Finnorszag: Zyrtec

Franciaorszag: Zyrtec

Gorogorszag: Ziptek

Hollandia: Zyrtec

frorszag: Zirtek tablets

Lengyelorszag: Zyrtec

Lettorszag: Zyrtec

Litvania: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Magyarorszag: Zyrtec 10 mg filmtabletta

Malta: Zyrtec

Németorszag: Zyrtec

Norvégia: Reactine, Zyrtec

Olaszorszag: Zirtec 10 mg compresse rivestite con film
Portugalia: Zyrtec

Romaénia: Zyrtec

Spanyolorszag: Zyrtec 10mg comprimidos recubiertos con pelicula
Svédorszag: Zyrlex

Szlovak Koztarsasdg: Zyrtec tbl flm 10mg

Szlovénia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

A betegtijékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. junius



