Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Cezera 5 mg filmtabletta
levocetirizin-dihidroklorid

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

az On szamara fontos informaciékat 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 informaciokra a késobbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei egy héten beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Cezera és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

2. Tudnivalok a Cezera alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell szedni a Cezera-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Cezera-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusa gyégyszer a Cezera és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cezera hatéanyaga a levocetirizin-dihidroklorid.
A Cezera egy allergia elleni gyogyszer.

A Cezera tabletta az alabbi allergias betegségek tlineteinek kezelésére szolgal:
- allergias natha (beleértve az egész éven at tarto allergias nathat);
- csalankitités (urtikara).

2. Tudnivalok a Cezera alkalmazasa elott

Ne szedje a Cezera-t

- ha allergiés a levocetirizin-dihidrokloridra, barmely mas antihisztaminra vagy a gydgyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére,

— ha vesemiikodése sulyosan karosodott (sulyos veseelégetelenség: kreatinin-clearence
<10 ml/perc).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Cezera szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Cezera alkalmazasa 6 évnél fiatalabb gyermekek esetében nem javasolt, tekintettel arra, hogy a
jelenleg rendelkezésre allo filmtabletta nem teszi lehetdvé a dozis megfeleld beallitasat.

Amennyiben Onnél a hdlyagiirités képtelensége valdsziniisitheté (mint példaul gerincvelésériilés vagy
prosztatamegnagyobbodas esetében), forduljon kezeldorvosahoz.
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Egyéb gyogyszerek és a Cezera
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, vagy
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Cezera egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A Cezera szedésével egyidoben torténd alkohol fogyasztaskor, illetve a kdzponti idegrendszerre hato
gyogszer alkalmazasakor eldvigyazatosan kell eljarni. Arra érzékeny betegeknél, a Cezera és alkohol
vagy mas, a kdozponti idegrendszerre hatd gyogyszer egyiittes alkalmazasa tovabb csokkentheti az
éberséget és ronthathja a teljesitményt.

A Cezera bevehet6 étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil.

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

Mondja el kezeldorvosanak, ha terhes, teherbe kivan esni vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Egyes, Cezera-val kezelt betegek aluszékonysagot/almossagot, faradtsagot és kimeriiltséget
tapasztalhatnak. Amennyiben gépjarmiivet szandékozik vezetni, vagy potencialisan veszélyes
tevékenységet kivan folytatni, illetve gépekkel szeretne dolgozni, ajanlatos eldszor varnia, és
megfigyelnie valaszreakciojat a gyogyszerre, habar az ajanlott dozis bevételét kovetden az egészséges
onkénteseken végzett specialis tesztek segitségével nem volt kimutathaté a koncentraloképesség,
reakciokészség vagy a gépjarmiivezetéshez sziikséges képességek csokkenése.

A Cezera laktozt (tejcukrot) tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezel6orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Cezera-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A felnéttek és a 6 évesnél idosebb gyermekek ajanlott adagja naponta 1 tabletta.

65 éves es afeletti idosek
Normal vesefunkcioji idds betegek esetében nem sziikséges a dozis mddositasa.

Vese- és majkarosodas

Vesekarosodasban szenvedo betegek - a betegség stlyossagatol fliggden - kisebb adagot kaphatnak.
Gyermekek esetében a dozis megvalasztasanal a testtomeget is figyelembe kell venni. Az adagolast a
kezeldorvos hatarozza meg.

Stulyos vesekarosodasban szenvedé betegeknél nem alkalmazhat6 a Cezera 5 mg filmtabletta.

A csak mijkarosodasban szenvedo betegek esetében a szokasos adag alkalmazhato.

Maj- és vesekarosodasban szenvedd betegeknél — a vesebetegség stilyossagatol fiiggden — alacsonyabb
dozis alkalmazhatd. Gyermekek esetében a dozis megvalasztasanal a testtomeget is figyelembe kell

venni. Az adagolast az On kezeldorvosa hatarozza meg.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Cezera alkalmazésa 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem javasolt.

Hogyan és mikor szedje a Cezera-t?



Csak szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettat egészben, vizzel egyiitt kell lenyelni, étkezéskor vagy étkezéstdl fiiggetlentil.

Mennyi ideig szedje a Cezera-t?
Az alkalmazas idGtartama fligg az On panaszainak tipusatdl, fennallasuk idejétdl és lefolyasuktol, és
azt kezelGorvosa hatarozza meg.

Ha az eléirtnal tobb Cezera-t vett be
Jelent6s tuladagolas felnottek esetében almossagot, gyermekek esetében pedig eldszor nyugtalansagot,
majd dlmossagot okozhat.

Ha gy gondolja, hogy tul sok Cezera-t vett be, tajékoztassa err6l kezeldorvosat, aki ezek utan eldonti,
hogy mi a tovabbi teendo.

Ha elfelejtette bevenni a Cezera-t

Ha elfelejtette bevenni a Cezera-t vagy az eldirtnal kisebb adagot alkalmazott, ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott adag potlasara, varja meg a kovetkezd adag bevételének idépontjat és a
tovabbiakban az orvosa altal eldirtnak megfelelden folytassa az adagolast.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Cezera filmtabletta szedését
A Cezera-kezelésnek a tervezettnél korabbi abbahagyasa nem okoz karos hatasokat. A betegség tiinetei
visszatérhetnek des nem fogjak meghaladni a kezelés el6tti tiinetek stilyossagat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészéEt.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori mellékhatasok (10 -bdl kevesebb, mint 1 beteget érinthet):
Szajszarazsag, fejfajas, faradtsag, aluszékonysag/almossag.

Nem gyakori (100 -bol kevesebb, mint 1 beteget érinthet):
Kimeriiltség és hasi fajdalom.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisag nem
allapithato meg):

Mas mellékhatasok mint a szivdobogas-érzés (palpitacio), megnovekedett pulzusszam, gorcsok,
tliszras-érzés, szédiilés, ajulas, remegés, izérzékelési zavarok (diszgenzia), forgas- vagy mozgasérzet,
lataszavarok, homanyos latas, fajdalmas vagy nehezitett vizeletiirités, holyagiiritési képtelenség,
vizeny6 (6déma), viszketés (pruritusz), borkiiités, csalankiiités (duzzadt, vords és viszketd bor),
borkitités, nehézlégzeés, testsulynovekedés, izomfajdalom, iziileti fajdalom, agressziv vagy nyugtalan
viselkedés, hallucinaciok, depresszio, almatlansag, visszatérd ongyilkossagi gondolatok, majgyulladas,
kéros majfunkcios értékek, hanyas, megndvekedett étvagy, émelygés hasmenést jelentettek.

Tulérzékenységi reakciora utalo tiinetek legelso jeleinek fellépésekor azonnal hagyja abba a Cezera
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 (nehéz vagy sipold 1€gzés), csalankiiités, hirtelen
vérnyomasesés, ami ajulashoz vagy esetleg végzetes kimeneteli sokkhoz vezethet.

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

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

5. Hogyan Kell a Cezera-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cezera?

— A készitmény hatéanyaga a levocetirizin-dihidroklorid. Egy filmtabletta 5 mg levocetirizin-
dihidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid és magnézium-sztearat a tablettamagban és laktéz-monohidrat, hipromell6z 6¢P, titan-
dioxid (E171), makrogol 3000 és triacetin a filmbevonatban (lasd 2. pont).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A tabletta fehér szinii, kerek, mindkét oldalan domboru feliiletii, metszett él, filmbevonath tabletta.
A tabletta 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 vagy 100 db filmtablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

Gyarto
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Németorszag
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Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Levocetirizin Krka 5 mg filmtabletten

Bulgaria LE3EPA 5 mg ¢unmupanu Tabnerku



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

Csehorszag Cezera 5 mg potahované tablety

Dania Levocetirizin Krka, filmovertrukne tabletter

Esztorszig Cezera 5 mg

Franciaorszag Levocetirizine Krka 5 mg, comprimé pelliculé

Gordgorszag Levocet

Hollandia Levocetirizine Krka 5 mg filmomhulde tabletten

[rorszag Levocetirizine Krka 5 mg film-coated tablets

Lengyelorszag Cezera

Litvénia Cezera 5 mg plévele dengtos tabletés

Magyarorszag Cezera 5 mg filmtabletta

Németorszag Levocetirizin TAD 5 mg Filmtabletten

Olaszorszag Levocetirizina Krka

Romaénia Cezera 5 mg comprimate filmate

Spanyolorszag Levocetirizina Krka 5 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Szlovakia Cezera 5 mg filmom obalené tablety

Szlovénia Cezera 5 mg filmsko obloZene tablete

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma:2016. oktober




