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PRIBALOVA INFORMACE
Pro 1é¢ivy pripravek dostupny bez lékaiského predpisu



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Xyzal
5 mg, potahované tablety
Levocetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vsak Xyzal musite uzivat peclivé podle

tohoto navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase priznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s Iékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1 Co je Xyzal a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Xyzal uzivat
3. Jak se Xyzal uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Xyzal uchovavat

6 Dalsi informace

1. COJE XYZAL A K CEMU SE POUZIiVA

Levocetirizin-dihydrochlorid je 1é¢ivou latkou Xyzalu.
Xyzal je antialergikum.

Pouziva se na 1écbu onemocnéni (pfiznakll) spojenych s:
e alergickou rymou (vcetné perzistujici (pretrvavajici) alergické rymy);
e koprivkou (urtikarie).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE XYZAL UZiVAT
Neuzivejte Xyzal
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na levocetirizin-dihydrochlorid, nebo jiné antihistaminikum
nebo na kteroukoli dalsi slozku Xyzalu (viz ,,Co Xyzal obsahuje®).
- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin (zavazné selhani ledvin s clearance kreatininu
pod 10 ml/min).

Zvlastni opatrnosti pri pouziti Xyzalu je zapotiebi
Xyzal se nedoporucuje podavat détem do 6 let, protoze forma potahovanych tablet nedovoluje ipravu
davkovani.

Jestlize nemiiZete vyprazdnovat mocovy méchyi (pii potizich jako poranéni michy nebo zvétsena
prostata), porad’te se se svym lékatem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého Iékafe nebo I€karnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Uzivani Xyzalu s jidlem a pitim



Opatrnosti je tfeba pti soucasném podavani Xyzalu a alkoholu. U citlivych pacientd miize mit soucasné
podavani cetirizinu nebo levocetirizinu a alkoholu nebo jinych centralné ptisobicich 1€kl vliv na
centralni nervovy systém, ackoliv u racematu cetirizinu toto zvySeni uc¢inku alkoholu nebylo prokazano.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.
Sdelte svému l€kari, Ze jste t€hotna, pokousite se ot€hotnét nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteii pacienti léCeni Xyzalem mohou pocit'ovat ospalost/ malatnost, inavu a vycerpani. Pokud tidite
nebo obsluhujete stroje, bud’te opatrni, dokud nezjistite, jak na Vas 1€k plisobi. Specialni testy vsak
prokazaly, Ze u zdravych osob po podani pfipravku v doporuc¢ené davce nedochazi k negativnimu
ovlivnéni pozornosti, schopnosti reagovat nebo fidit.

Diilezité informace o nékterych slozkach Xyzalu
Tablety obsahuji laktozu. Pokud Vam lékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez
zacnete tablety Xyzal uzivat.

3. JAKSE XYZAL UZiVA

Vzdy uzivejte Xyzal piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
Iékarem nebo 1ékarnikem.

Davkovani:
Obvykla davka pro dospélé a déti od 6 let je 1 tableta denné.

Davkovani u zvlastnich skupin pacienti:

U pacientt s poruchou funkce ledvin miize byt davka snizena podle zavaznosti onemocnéni ledvin a
u déti se davka také stanovi podle télesné hmotnosti ditéte, davku urci Vas 1ékar.

Pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin nesmi Xyzal uZzivat.

Pacienti, kteti maji pouze poruchu funkce jater, uzivaji obvyklou piedepsanou davku.

U pacientti s poruchou funkce ledvin i jater miize byt davka sniZzena podle miry poskozeni ledvinnych
funkci a u déti se davka také stanovi podle télesné hmotnosti ditéte; davku urci Vas lékar.

Xyzal, potahované tablety, se nedoporucuje podavat détem mladsim nez 6 let.

Jestlize se do 3 dni ptiznaky onemocnéni nezlepsi, nebo se naopak zhorSuji, ¢i se vyskytnou nezddouci
ucinky nebo néjaké neobvyklé reakce, porad’te se o dalSim uzivani ptipravku s Iékafem.

U starSich pacientli neni potieba zZadna Gprava davky za piedpokladu, Ze maji normalni funkci ledvin.

Jak a kdy uzivat Xyzal
Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou, mohou se uzivat s jidlem i bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice Xyzalu, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice Xyzalu, nez jste mé¢l(a), mize se u dospélych objevit ospalost. U déti se na

zacatku muiize projevit rozruSeni a neklid, pozdéji pak ospalost.

Jestlize si myslite, Ze jste uzil(a) vyssi neZ doporucenou davku Xyzalu, informujte svého 1ékate, ktery
rozhodne o dal$ich opatienich.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Xyzal



Jestlize jste zapomnél(a) uzit Xyzal nebo jste uzil(a) niz§i davku, nez byla predepsana Vasim l¢kafem,
nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pockejte na dobu, kdy mate
uzit dalsi davku a vezméte si obvyklou davku, jak Vam piredepsal 1¢kaf.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Xyzal
Ukonceni 1é¢by Xyzalem by nemélo mit Zadné nepiiznivé G¢inky. Pfiznaky onemocnéni se mohou znovu
objevit, ale nemély by byt horsi, nez pted zahajenim lécby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lé¢kare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i Xyzal nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii
Sucho v tstech, bolest hlavy, inava a ospalost/malatnost.

Mén¢ casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii
Vycerpani a bolesti biicha.

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit

Byly hlaseny i dalsi nezadouci u¢inky jako palpitace (busSeni srdce), zrychleny srde¢ni rytmus, zachvaty,
mravenceni, zavraté, synkopa (mdloba), tfes, dysgeuzie (zkresleni vnimani chuti), pocit otaceni ¢i
pohybu, poruchy vidéni, rozmazané vidéni, bolestivé nebo obtizné moceni, neschopnost zcela vyprazdnit
mocovy méchyt, otoky, pruritus (svédéni), vyrazka, koptivka (otok, z¢ervenani a svédéni kiize), kozni
vyrazka, dusnost, zvyseni télesné hmotnosti, bolest svald, agresivni nebo agitované chovani, halucinace,
deprese, nespavost, opakujici se myslenky na sebevrazdu nebo posedlost sebevrazdou, hepatitida (zanét
jater), abnormalni jaterni funkce, zvraceni, zvysena chut k jidlu a nevolnost.

Pii prvnich ptiznacich reakce precitlivélosti prestante Xyzal uzivat a obrat'te se ihned na svého l¢kare.
Priznaky reakce precitlivélosti mohou byt nasledujici: otok v tstech, otok jazyka, otok v obliceji a/nebo
v krku, dychaci nebo polykaci obtize (svirani na hrudi nebo sipani), kopfivka, nahly pokles krevniho
tlaku vedouci ke kolapsu nebo Soku, ktery mize byt i smrtelny.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK XYZAL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Xyzal nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce, blistru za ,,Pouzitelné do:,
EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. DALSI INFORMACE

Co Xyzal obsahuje
- Lécivou latkou je levocetirizin-dihydrochlorid 5 mg.

Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg levocetirizin-dihydrochloridu.
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- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid
kremiCity, magnesium-stearat, hypromelosa (E464), oxid titanicity (E171) a makrogol 400.

Jak Xyzal vypada a co baleni obsahuje

Potahované tablety jsou bilé nebo téméet bilé, ovalné s Y logem na jedné strangé.
Jsou dodavany v blistrech v balenich 1, 2, 4, 5, 7, 10, 2 x 10, 14, 15, 20, 21 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
<Aesica Pharmaceuticals S.r.I, Via Praglia 15, [-10044 Pianezza (TO), Italie>

< UCB Pharma Ltd, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Velka Britanie>
<Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Optotek 26, 01-940 Varsava, Polsko>

Tento l1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
DE/H/0299/001

Belgie: Xyzall

Ceska republika: Xyzal
Dansko: Xyzal
Estonsko: Xyzal
Finsko: Xyzal

Francie: Xyzall

Irsko: Xyzal

Italie: Xyzal

Kypr: Xyzal

Litva: Xyzal

Lotyssko: Xyzal
Luxembursko: Xyzall
Mad’arsko: Xyzal
Malta: Xyzal
Némecko: Xusal
Nizozemsko: Xyzal
Norsko: Xyzal

Polsko: Xyzal
Portugalsko: Xyzal
Rakousko: Xyzall
Recko: Xosal
Slovenska republika: Xyzal
Slovinsko: Xyzal
Spanélsko: Xazal
Spojené kralovstvi (Velka Britanie): Xyzal

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 7.8.2013





