1. Milyen tipusu gyégyszer a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.

A Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta egy allergia elleni gyégyszer.

A Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta felnéttek, valamint 6 éves és afeletti
gyermekek alabbi tineteinek kezelésére javasolt:

- szezonalis és egész éven at tarto allergias natha orr- és szemtuneteinek
enyhitésére.

- kronikus csalankittés (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

2. Tudnivalék a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta szedése el6tt

Ne alkalmazza a Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat

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

- ha tudnak tulérzékenyseégérél a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta
hatdéanyagara, barmely segédanyagara (egyeb dsszetevok), hidroxizinre
vagy piperazin-szarmazekokra (mas gyogyszerek igen hasonlo
hatdéanyagaira).

- ha ritka, orokletes galaktéz-intoleranciaban, Lapp-laktaz-hianyban vagy
glukdz-galaktoz felszivodasi zavarban szenved.

A Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta fokozott elévigyazatossaggal
alkalmazhaté

Ha On vesebetegségben szenved, kérje ki kezel6orvosa tanacsat;
amennyiben szukséges, alacsonyabb adagot fog kapni. Az uj dézist
kezelborvosa hatarozza meg.

Ha On epilepsziaban szenved vagy gorcsrohamok kialakulasanak
kockazata all fenn Onnél, kérje ki kezelBorvosa tanacsat!

Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5%0-es véralkoholszintnek
megfelel6 mennyiségben) és a szokasos ddzisokban alkalmazott cetirizin
kozott nem észleltek olyan kdlcsdnhatasokat, amelyek képesek
észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal - mint valamennyi antihisztamin
esetében - ajanlatos az egyidejl alkoholfogyasztas kerulése.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyégyszerek

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkul kaphatd
készitményeket is.

A cetirizin tulajdonsagainak koszonhet6en nem varhatok kolcsonhatasok
mas gyogyszerekkel.

A Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta egyidejli alkalmazasa bizonyos
ételekkel vagy italokkal



Az étkezés nem befolyasolja észrevehetben a cetirizin felszivodasat.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezelborvosaval.

Mint minden mas gyogyszer, a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta alkalmazasa
is kertlendd terhességben. A szer véletlenszerl alkalmazasa terhes n6
esetében valdszinlleg nem gyakorol semmilyen karos hatast a magzatra.
Mindazonaltal a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat 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 Cetirizin-EP 10 mg
filmtabletta ajanlott dozisban torténd alkalmazasa utan csokkenne a
figyelem, az éberség és a vezetési képességek.

Ha gépjarmivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jar6 tevékenységet
szandékozik végezni vagy gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dézist ne
lépje tul! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan reagal a gyégyszerre.
Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas kdzponti idegrendszeri
gatlé hatasu szer egyidejl alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és
reakcidkészséget.

Fontos informaciok a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta egyes
Osszetevoirdl

A Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta laktézt tartalmaz. Ha kezel6orvosa
korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielbtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell szedni a Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat?

Hogyan és mikor alkalmazza a Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat?
Kdvesse az alabbi eldirasokat, hacsak kezelborvosa nem adott Onnek ettdl
eltér6 utasitast arrol, hogyan alkalmazza a Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat.
Kérjuk, kdvesse az alabbi utasitasokat, kilonben a Cetirizin-EP 10 mg
filmtabletta hatasa esetleg nem lesz teljes.

A tablettakat egy pohar folyadékkal kell lenyelni.

Felnbttek és 12 éves kor feletti serdulék:

10 mg - 1 tabletta - naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kozotti gyermekek:

5 mg - fél tabletta - naponta kétszer.

Kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek:
Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek ajanlott dézisa
naponta egyszer 5 mg.




Ha ugy érzi, hogy a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta hatasa tul gyenge vagy
tulsagosan er6s, kérjuk, forduljon kezel6orvosahoz.

A kezelés id6tartama:

A kezelés id6tartama fligg az On panaszainak tipusatdl, fennallasanak
id6tartamatol és lefolyasatol, és azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az el6irtnal tobb Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat vett be

Keresse fel kezeldorvosat, ha ugy gondolja, hogy az eléirtnal tobb Cetirizin-
EP 10 mg filmtablettat vett be.

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

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok Iéphetnek fel fokozott
mértékben. A megfigyelt nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak:
zavartsag, hasmenés, szédulés, faradtsag, fejfajas, rossz kdzérzet,
pupillatagulat, viszketés, nyugtalansag, nyugtatd hatas, aluszékonysag,
kabultsag, kérosan gyors szivverés, remegeés és vizeletretencid.

Ha elfelejtette bevenni a Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag pétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta alkalmazasat
Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban,
forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta is okozhat
mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovet6
tapasztalatok alapjan. Az el6fordulasi gyakorisagok meghatarozasa a
kovetkezd: gyakori: 100 beteg kdzul tdobb mint 1, de 10 kdzul legfeljebb

1, nem gyakori: 1000 kozul tobb mint 1, de 100 kozul legfeljebb 1, ritka: 10
000 kozul tobb mint 1, de 1000 kozul legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000
kozul kevesebb, mint 1).

Veérkéepzbszervi €s nyirokrendszeri betegsegek ées tlnetek:

Nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szamanak alacsony értéke)
A test egészet erinté zavarok:

Gyakori: faradtsag

Szivbetegseégek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:

Ritka: tahikardia (tulsagosan gyors szivveres)

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:

Nagyon ritka: alkalmazkodoképesseg zavara, homalyos latas, a szemek
akaratlan

korkoros mozgasa (okulogiria)

Emésztbérendszeri betegségek és tiinetek:



Gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés

Nem gyakori: hasi fajdalom

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:

Nem gyakori: rendkivul nagymeértéki faradtsag (aszténia), rossz kozérzet
Ritka: vizeny6 (6déma)

Immunrendszeri betegségek és tlinetek:

Ritka: allergias reakcidk, némely esetben sulyos (igen ritka)

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:

Ritka: koros majmuikodés

Laboratoriumi vizsgalatok eredmeényei:

Ritka: testsulynovekedés

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori: szédllés, fejfajas

Nem gyakori: koros bdrérzékelés (paresztézia)

Ritka: gorcsok, mozgaszavarok

Nagyon ritka: ajulas, remegeés, izérzékelési zavar

Pszichiatriai korkepek:

Gyakori: aluszékonysag

Nem gyakori: nyugtalansag

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

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka: kéros vizeleturités

Légzbrendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori: torokgyulladas, natha

A bér és a béralatti szbvet betegségei €s tlinetei:

Nem gyakori: viszketés, bérkiutés

Ritka: csalankiutés

Nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiutés

Ha a fenti mellékhatasok valamelyikét észleli, kérjiik, értesitse
kezel6orvosat!

A tulérzékenységi reakcio elsé jelére hagyja abba a Cetirizin-EP 10 mg
filmtabletta alkalmazasat!

Ezutan kezel6orvosa megallapitja majd a tinetek sulyossagat, és dont
arrél, milyen tovabbi intézkedések szukségesek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenul a hatésag részére is bejelentheti az V.



fuggelékben talalhatd elérhetéségen keresztil:

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon és a buborékcsomagolason feltlintetett lejarati id6
(Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a Cetirizin-EP 10 mg filmtablettat.
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6. Tovabbi informaciok

Mit tartalmaz a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta

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

- Egyéb 6sszetevok:

Tablettamag: magnézium-sztearat, povidon, kukoricakemeényitd, laktoz-
monohidrat (105 mg).

Filmbevonat: Opadry Il White 85F18422 (titan-dioxid (E171), talkum,
makrogol, poli(vinil-alkohol))

Milyen a Cetirizin-EP 10 mg filmtabletta készitmény kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas

Fehér, kerek, domboru fellletl, egyik oldalon felezd bemetszéssel ellatott
filmbevonatu tabletta.

Csomagolas: 10, 20, 30, 60 db filmtabletta buborékcsomagolasban és
dobozban.



