PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Cetirizine Aurobindo 10 mg potahované tablety
Cetirizini dihydrochloridum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co Cetirizine Aurobindo je a k čemu se používá
2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Cetirizine Aurobindo užívat 

3.
Jak se Cetirizine Aurobindo užívá
4.
Možné nežádoucí účinky
5.
Jak Cetirizine Aurobindo uchovávat
6.
Další informace
1. 
CO JE CETIRIZINE AUROBINDO A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Cetirizine Aurobindo patří do skupiny protialergických léků. Pomáhá kontrolovat alergickou reakci a její příznaky.
U dospělých a dětí ve věku 6 let a starších se Cetirizine Aurobindo indikuje
· zmírnění nosních a očních příznaků sezónní a celoroční alergické rýmy.
· zmírnění chronické kopřivky (chronická idiopatická urticaria).
2. 
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE CETIRIZINE AUROBINDO UŽÍVAT
Neužívejte Cetirizine Aurobindo
· Jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na cetirizine dihydrochlorid, na kteroukoli další složku přípravku Cetirizine Aurobindo, na deriváty hydroxyzinu nebo piperazinu (příbuzné aktivní látky jiných léků);
· Jestliže máte vážnou poruchu ledvin (vážné poruchy činnosti ledvin s  hodnotou kreatininu pod 10 ml/min).
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Cetirizine Aurobindo je zapotřebí
Jestliže jste pacient/ka s nedostatečnou funkcí ledvin, požádejte o informaci svého lékaře; podle potřeby budete užívat nižší dávku. Novou dávku vám stanoví váš lékař.

Jestliže jste pacient/ka s epilepsií nebo s rizikem křečí, měl/a byste požádat o radu svého lékaře.

Jestliže užíváte přípravek Cetirizine Aurobindo dlouhou dobu, může dojít ke zvýšení rizika poškození chrupu kvůli suchu v ústech. Ústní hygiena je tedy velmi důležitá.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Vzhledem k profilu cetirizinu se neočekávají žádné interakce /vzájemné působení/ s jinými léky.

Užívání přípravku Cetirizine Aurobindo s jídlem a pitím.
Jídlo nemá zjevný vliv na absorpci cetirizinu. 

Nebyla zjištěna žádná interakce s potenciálně významným dopadem mezi alkoholem (při hladině v krvi 0,5 g/l, což odpovídá jedné sklence vína) a cetirizinem při používání v běžných dávkách. U všech antihistaminik však platí doporučení vyvarovat se současnému užívání alkoholu.

Těhotenství a kojení
S používáním přípravku Cetirizine Aurobindo těhotnými ženami existují omezené zkušenosti. Cetirizine Aurobindo by se tedy během těhotenství měl užívat opatrně. Sdělte svému lékaři, pokud  jste těhotná nebo si myslíte, že jste těhotná.
Cetirizine přechází do mateřského mléka. Cetirizine Aurobindo by se tedy během kojení měl užívat opatrně. Sdělte svému lékaři, že kojíte. 

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Klinické studie neprokázaly sníženou pozornost, ostražitost a schopnosti řídit dopravní prostředky při užívání cetirizinu v doporučené dávce.
Pokud hodláte řídit dopravní prostředky, chystáte se k potenciálně rizikové činnosti nebo obsluze stroje, neměli byste překročit doporučenou dávku. Měli byste bedlivě sledovat svou reakci na lék. Pokud jste citlivý pacient, můžete zjistit, že současné užívání alkoholu či jiných ztišujících prostředků může ještě více snížit vaši pozornost a schopnost reakce.
Důležité informace o některých složkách přípravku Cetirizine Aurobindo
Tento léčivý přípravek obsahuje laktosu. Pokud vám váš lékař sdělil, že máte intoleranci na některé cukry, kontaktujte svého lékaře, než začnete užívat tento léčivý přípravek.
3. 
JAK SE PŘÍPRAVEK CETIRIZINE AUROBINDO UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Cetirizine Aurobindo přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. 

Jak a kdy byste měl/a užívat Cetirizine Aurobindo

Tyto pokyny platí v případě, že vám váš lékař neposkytl odlišné pokyny k užívání přípravku Cetirizine Aurobindo.

Dodržujte tyto pokyny, jinak přípravek Cetirizine Aurobindo nemusí být plně účinný.

Tablety je nutno polykat a zapít sklenicí vody.
Dospělí a dospívající osoby nad 12 let věku
10mg jednou denně jako 1 tableta.
Děti mezi 6 a 12 lety
5 mg dvakrát denně jako polovinu tablety dvakrát denně.
Pacienti s mírnou poruchou ledvin
Pacienti s mírnou poruchou ledvin by měli užívat 5 mg jednou denně.
Pokud máte pocit, že účinek přípravku Cetirizine Aurobindo je příliš slabý nebo příliš silný, poraďte se se svým lékařem.
Délka léčby:
Délka léčby závisí na typu, délce a průběhu vašich příznaků a stanoví ji váš lékař.
Jestliže jste užil/a vice přípravku Cetirizine Aurobindo, než jste měl/a
Pokud se domníváte, že jste užil/a příliš vysokou dávku přípravku Cetirizine Aurobindo, poraďte se s lékařem.

Váš lékař pak rozhodne, jaká opatření je třeba podniknout.

Po předávkování se mohou níže popsané nežádoucí účinky projevit s vyšší intenzitou. Byly zjištěny negativní účinky, jako je zmatenost, průjem, malátnost, únava, bolest hlavy, nemocnost, dilatace zornic, svědění, neklid, utlumení, spavost, ztuhnutí, neobvykle zrychlený tep, třes a zadržování moči.
Jestliže jste zapomněl/a užít přípravek Cetirizine Aurobindo
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou dávku. Pokračujte normální předepsanou dávkou.
Jestliže jste přestal/a užívat přípravek Cetirizine Aurobindo
Máte-li jakékoli další otázky týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky může mít i Cetirizine Aurobindo nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
Praxe po uvedení na trh prokázala následující nežádoucí účinky.
Běžné nežádoucí účinky (více než 1 z 100 pacientů, ale méně než 1 z 10 pacientů):
· Malátnost
· Bolest hlavy
· Ospalost
· Únava
· Sucho v ústech
· Nevolnost
· Průjem
· Zánět hltanu
· Rýma (otok a dráždění v nose)
Neobvyklé nežádoucí účinky (více než 1 z 1 000 pacientů, ale méně než 1 z 100 pacientů):
· Podrážděnost
· Parestezie (pocit bodání a píchání)
· Bolest břicha
· Vyrážka
· Pruritus (svědění)
· Nevolnost (mírná choroba)
· Asténie (pocit slabosti)
Vzácné nežádoucí účinky (více než 1 z 10 000 pacientů, ale méně než 1 z 1 000 pacientů):
· Alergické reakce
· Agresivita
· Zmatenost
· Deprese
· Nespavost (poruchy spánku)
· Halucinace 

· Poruchy pohybu
· Záchvaty
· Rychlý tep
· Změny funkce jater
· Kopřivka
· Otoky 

· Nárůst hmotnosti
Velmi vzácné nežádoucí účinky (méně než 1 z 10 000 pacientů):
· Trombocytopenie (snadné krvácení nebo odření)
· Život ohrožující alergická reakce včetně angioedému (způsobuje otok obličeje nebo hrdla)
· Omdlévání
· Třes
· Dysgeusie (změněná chuť v ústech)
· Tik
· Potíže se soustředěním
· Rozmazané vidění
· Okulogyrace (oči se pohybují v nekontrolovaných kruhových pohybech)
· Poruchy kůže
· Neobvyklá eliminace moči
Pokud se vyskytne některý z výše popsaných nežádoucích účinků, poraďte se s lékařem. Při prvních známkách reakce vlivem přecitlivělosti ukončete užívání přípravku Cetirizine Aurobindo. Váš lékař pak vyhodnotí vážnost a rozhodne o dalších opatřeních, která mohou být nezbytná.

Měli byste ukončit užívání přípravku Cetirizine Aurobindo a okamžitě vyhledat lékaře, pokud se vyskytnou příznaky andgioedému, jako je oteklý obličej, jazyk nebo hrtan, potíže s polykáním, kopřivka a potíže s dýcháním.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK PŘÍPRAVEK CETIRIZINE AUROBINDO UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Přípravek Cetirizine Aurobindo nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce za EXP. Datum použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
Uchovávejte při teplotě do 25°C.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomohou ochránit životní prostředí.
6.
DALŠÍ INFORMACE
Co Cetirizine Aurobindo obsahuje
· Léčivou látkou je cetirizini dihydrochloridum. Každá potahovaná tableta obsahuje 10 mg cetirizini dihydrochloridum. 

· Ostatními látkami jsou monohydrát laktosy, krospovidon, předbobtnalý škrob (kukuřičný), magnesium-stearát, hypromelosa, oxid titaničitý a makrogol 400.
Jak přípravek Cetirizine Aurobindo vypadá a co obsahuje toto balení
Bílé až téměř bílé potahované tablety, téměř obdélníkového tvaru s vyraženým značením “X” na jedné straně a “20” na druhé. Mezi “2” a “0” je půlicí rýha 

Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.
PVC/PVDC-Al blistry:
1, 2, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 60, 90, 98 a 100 potahovaných tablet.
Lahvička HDPE:
250 potahovaných tablet.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci 

Aurobindo Pharma (Malta) Limited

46/2, South street, Valletta, VLT 11, Malta
Výrobce
Milpharm Limited,

Ares, Odyssey Business Park,

West End Road,

South Ruislip HA4 6QD, 

Velká Británie
Tento léčebný přípravek je registrován v členských státech EEA pod následujícími názvy:
Rakousko:
Cetirizin Aurobindo 10 mg Filmtabletten
Belgie:
Cetirizine Aurobindo 10 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko:
Cetirizine Aurobindo 10 mg филмирани таблетки
Česká republika: 
Cetirizine Aurobindo 10 mg potahované tablety
Dánsko:
Cetirizin “Aurobindo” 
Finsko:
Cetirizin Aurobindo 10 mg kalvopäällysteinen tabletti

Německo:
Cetirizin Aurobindo 10 mg Filmtabletten
Řecko:
Cetirizine Aurobindo 10 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Maďarsko
Cetirizine Aurobindo 10 mg filmtabletta
Irsko:
Cetirizine Aurobindo 10 mg film-coated tablets

Itálie:
Cetirizina Aurobindo 10 mg, compresse rivestite con film
Litva:
Cetirizin Aurobindo 10 mg plėvele dengtos tabletės
Nizozemsko: 
Cetirizine diHCl Aurobindo 10 mg, filmomhulde tabletten

Norsko:
Cetirizin Aurobindo 10 mg filmdrasjerte tabletter

Polsko:
Cetirizine Aurobindo 

Portugalsko:
Cetirizina Aurobindo 

Rumunsko:
Cetirizin Aurobindo 10 mg comprimate filmate
Slovenská republika: Cetirizine Aurobindo 10 mg filmom obalené tablety
Slovinsko:
Cetirizine Aurobindo 10 mg filmsko obložene tablete
Španělsko:
Cetirizina Aurobindo 10 mg comprimidos recubiertos con película
Švédsko:
Cetirizin Aurobindo 10 mg filmdragerade tabletter
Spojené království:    Cetirizine 10 mg film-coated tablets
Tato příbalová informace byla naposledy schválena 10.6.2009
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