Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Revicet 10 mg préselt szopogato tabletta
cetirizin-dihidroklorid

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

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

A betegtajékoztato6 tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Revicet 10 mg préselt szopogato tabletta (a tovabbiakban Revicet) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Revicet szedése elott

3. Hogyan kell szedni a Revicetet?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Revicetet tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1.  Milyen tipusi gyogyszer a Revicet és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Revicet hatdanyaga a cetirizin-dihidroklorid.
A Revicet egy allergia ellenes gyogyszer.

A Revicet felndttek, valamint 6 éves és afeletti gyermekek alabbi tiineteinek kezelésére javasolt:
o szezonalis €s egész éven at tartd allergids natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére,
e hosszantarto (kronikus) csalankiiités (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

2. Tudnivaldk a Revicet szedése elott

Ne szedje a Revicetet

e ha allergias a cetirizinre, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Revicet szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Revicet fokozott elovigyazatossaggal szedhetd

o ha hosszu tavon alkalmazzuk. Szedésekor szajszarazsag alakulhat ki, mely gyakorta a fogak
szuvasodasat okozhatja, ezért alaposan kell fogat mosni;

o ha vese-, illetve majmiikddési zavarban szenved. Ha On veseelégtelenségben szenved, kérje ki
kezel6orvosa tanacsat; amennyiben sziikséges, alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist
kezeldorvosa hatarozza meg;

o ha On epilepszidban szenved vagy gércsrohamok kialakuldsanak kockazata all fenn Onnél, kérje ki
kezel6orvosa tanacsat.

Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5 ezrelékes véralkoholszintnek megfelelé mennyiségben) €s a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin kdzott nem észleltek olyan kolcsonhatasokat, amelyek
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képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében —
ajanlatos az egyidejli alkoholfogyasztas keriilése.

Egyéb gyogyszerek és a Revicet
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A cetirizin tulajdonsagainak kdszonhetéen nem varhatok kolesonhatasok mas gyogyszerekkel.

A Revicet egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Az étkezés nem befolyésolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.

Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5 ezrelékes véralkoholszintnek megfelelé mennyiségben) €s a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin kozott nem észleltek olyan kolcsonhatasokat, amelyek
képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazondltal — mint valamennyi antihisztamin esetében —
ajanlatos az egyidejii alkoholfogyasztas keriilése.

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

Mint minden mas gyogyszer, a Revicet alkalmazasa is keriilend6 terhességben. A szer véletlenszeri
alkalmazasa terhes n6 esetében valdszinlileg nem gyakorol semmilyen karos hatast a magzatra.
Mindazonaltal a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Revicetet szoptatas ideje alatt, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

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

Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet szandékozik végezni vagy
geépeket szeretne kezelni, az ajanlott dozist ne Iépje til! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan
reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas kdzponti idegrendszeri gatlo hatasu szer egyidejii
alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakcidkészségét.

3. Hogyan kell szedni a Revicetet?

A Revicetet mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek és 12 éves kor feletti serdiilok:
1 db szopogato tabletta (10 mg) naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kbzotti gyermekek:
1 db szopogaté tabletta (10 mg) naponta egyszer, vagy fél szopogaté tabletta (5 mg) naponta kétszer
(reggel és este).

Vese-, illetve mdjmiikodési zavarban szenvedo betegek:
Kérdezze meg kezeldorvosat mielott elkezdené szedni a Revicetet. Kozepesen sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegek ajanlott dozisa fél szopogato tabletta (5 mg) naponta egyszer.

Az alkalmazds modja: A Revicetet nem egészben folyadékkal kell lenyelni, hanem a nyelvre helyezve
elszopogatni. Lenyelés elott gyorsan szétesik €s oldodik a szopogato tabletta.
Ha a gyogyszerszedés alatt lmossagot érez, a szopogato tablettat este lefekvés el6tt ajanlott bevenni.
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A kezelés idétartama fiigg az On panaszainak tipusatél, fennéllasdnak idtartamatol és lefolydsatol, és
azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az eléirtnal tobb Revicetet vett be

Keresse fel kezeldorvosat, ha tgy gondolja, hogy az el6irtnal tobb Revicetet vett be.

Kezel6orvosa ezutan donteni fog arrdl, sziikség van-e egyaltalan, és ha igen, milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok léphetnek 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, remeges €s vizeletfelhalmozodas.

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

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy a Revicet is okozhat mellé¢khatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok alapjan. Az
eléfordulasi gyakorisdgok meghatarozasa a kovetkez6: gyakori: 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10
koziil legfeljebb 1, nem gyakori: 1000 koziil tobb mint 1, de 100 koziil legfeljebb 1, ritka: 10 000
koziil tobb mint 1, de 1000 koziil legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000 koziil kevesebb, mint 1.

Verkeépzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szdmanak alacsony értéke)

A test egészét érintd zavarok:
Gyakori: faradtsag

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
Ritka: tahikardia (talsagosan gyors szivverés)

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
Nagyon ritka: alkalmazkodoképesség zavara, homalyos latas, a szemek akaratlan
korkords mozgésa (okulogiria)

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés
Nem gyakori: hasi fajdalom

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok:
Nem gyakori: rendkiviil nagymértékili faradtsag (aszténia), rossz kozérzet
Ritka: vizeny6 (6déma)

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: allergias reakciok, némely esetben stlyos (igen ritka)

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:
Ritka: koros majmiikodés

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:
Ritka: testsulyndvekedés

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:



Gyakori: szédiilés, fejfajas

Nem gyakori: koros borérzékelés (paresztézia)
Ritka: goresok, mozgaszavarok

Nagyon ritka: djulas, remegés, izérzékelési zavar

Pszichiatriai korképek:

Gyakori: aluszékonysag

Nem gyakori: nyugtalansag

Ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszio, hallucinacio, almatlansag
Nagyon ritka: tik

Vese- ¢s hugyuti betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: koros vizeletiirités

Légzorendszeri betegségek és tiinetek:
Gyakori: torokgyulladas, natha

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei:
Nem gyakori: viszketés, borkiiités

Ritka: csalankiiités

Nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiiités

A talérzékenységi reakcio elsd jelére hagyja abba a Revicet 10 mg préselt szopogatd tabletta
alkalmazasat!

Ezutan kezeldorvosa megallapitja majd a tiinetek sulyossagat, és dont arr6l, milyen tovabbi
intézkedések sziikségesek.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen Iehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

5. Hogyan kell a Revicetet tarolni?
Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon / buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: / Felh.: ) utan ne szedje a
Revicetet. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartdsi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, 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 Revicet
- A készitmény hatoanyaga: 10 mg cetirizin-dihidroklorid préselt szopogato tablettanként.
- Egyeb osszetevok: betadex (E459), povidon K-25, natrium-ciklamat (E952), celluléozpor (E460),

natrium-dihidrogén-citrat (E331), mikrokristalyos celluloz (E460), alma aroma 290107,
magnézium-sztearat (E470B).

Milyen a Revicet kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Kiillem: Fehér, kerek, almaillata préselt szopogato tabletta, mindkét oldalan felez6bemetszéssel. A
tabletta két egyenld adagra oszthato.

Csomagolas: 20, 28, 30, 60 vagy 90 db préselt szopogato tabletta buborékcsomagolasban és
dobozban, betegtajékoztatoval.



A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sager Pharma Kft.

Pasaréti ut 122-124.

1026 Budapest

Magyarorszag

Tel.: 06-1-214-6559, Fax: 06-1-214-6561

Gyarto

Losan Pharma GmbH.
Otto Hahn Strasse 13
D-79395 Neuenburg

Németorszag

OGYI-T-20392/01
OGYI-T-20392/02
OGYI-T-20392/03
OGYI-T-20392/04
OGYI-T-20392/06

20 db tabletta buborékcsomagolasban, dobozban
30 db tabletta buborékcsomagolasban, dobozban
60 db tabletta buborékcsomagolasban, dobozban
90 db tabletta buborékcsomagolasban, dobozban
28 db tabletta buborékcsomagolasban, dobozban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2013. februar



