PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
APO-CETIRIZIN 10 mg
(Cetirizini dihydrochloridum(
potahované tablety

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.

· Pokud se vaše příznaky zhorší nebo se nezlepší do 14 dnů, musíte se poradit s lékařem.
· 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 je APO-CETIRIZIN 10 mg a k čemu se používá
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete APO-CETIRIZIN 10 mg užívat 

3. Jak se APO-CETIRIZIN 10 mg užívá 

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak APO-CETIRIZIN 10 mg uchovávat 

6. Další informace

1.
Co je APO-CETIRIZIN 10 mg  a k čemu se používá?

Účinky:

Tento léčivý přípravek se používá proti alergickým reakcím.

Použití:

Dospělí a dospívající ve věku nad 12 let:

APO-CETIRIZIN 10 mg se používá k symptomatické léčbě senné rýmy (sezónní alergické rýmy), celoročních alergií jako alergie na prach či domácí zvířata (celoroční alergické rýmy), červených, svědivých a slzavých očí následkem alergie (alergický zánět spojivek) a otoku, zčervenání a svědění kůže (kopřivky).

Děti ve  věku 6 - 12 let:

APO-CETIRIZIN 10 mg se používá k symptomatické léčbě senné rýmy (sezónní alergické rýmy), celoročních alergií jako je alergie na prach či domácí zvířata (celoroční alergické rýmy) a otoku, zčervenání a svědění kůže (kopřivky).

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete APO-CETIRIZIN 10 mg  užívat

Neužívejte APO-CETIRIZIN 10 mg 
 Jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na léčivou látku cetirizin-dihydrochlorid nebo na kteroukoliv pomocnou látku obsaženou v přípravku APO-CETIRIZIN 10 mg (viz bod 6 „Další informace“). 

 Jestliže máte závažné poškození funkce ledvin.  

APO-CETIRIZIN 10 mg není vhodný pro děti mladší než 6 let.  

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku APO-CETIRIZIN 10 mg je zapotřebí

U některých pacientů může dlouhodobá léčba přípravkem APO-CETIRIZIN 10 mg vést ke zvýšenému riziku zubního kazu z důvodu suchosti v ústech. Proto je velmi důležité dodržovat ústní hygienu.
Opatrnost je nutná, jestliže trpíte sníženou funkcí jater a ledvin, neboť vylučování cetirizinu (léčivá látka přípravku APO-CETIRIZIN 10 mg) může být sníženo (viz bod 3. „Jak se APO-CETIRIZIN 10 mg používá“). V tomto případě může být APO-CETIRIZIN 10 mg užíván pouze na doporučení lékaře, protože dávka musí být odpovídajícím způsobem snížena.
APO-CETIRIZIN 10 mg může zesílit účinky alkoholu. Proto je třeba opatrnosti při současné konzumaci alkoholu.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Informujte svého lékaře nebo lékárníka o tom, jaké léky ještě užíváte, nebo jste užíval/a v nedávné době, a to  včetně léků, které jste si volně koupil/a v lékárně bez předpisu.

Pokud máte podstoupit vyšetření na alergie, je nutné přerušit používání přípravku APO-CETIRIZIN 10 mg  3 dny před tímto vyšetřením.

Doporučuje se opatrnost při souběžném použití s léčivými přípravky tlumícími centrální nervový systém (sedativa, hypnotika).

Užívání přípravku APO-CETIRIZIN 10 mg  s jídlem a pitím

APO-CETIRIZIN můžete používat současně s jídlem a pitím.

Těhotenství

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

APO-CETIRIZIN 10 mg by neměl být používán těhotnými ženami bez porady s lékařem.

Kojení

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

APO-CETIRIZIN 10 mg by neměl být používán kojícími ženami bez porady s lékařem.

Řízení motorových vozidel  a obsluha strojů
APO-CETIRIZIN 10 mg může mít u některých lidí nežádoucí účinky, které mohou ovlivnit schopnost řídit a obsluhovat  stroje (viz bod 4. „Možné nežádoucí účinky“).
Důležité informace o některých složkách přípravku APO-CETIRIZIN 10 mg
APO-CETIRIZIN 10 mg obsahuje mléčný cukr (laktózu). Pokud vám lékař řekl, že trpíte nesnášenlivostí vůči některým cukrům, kontaktujte svého lékaře, dříve než začnete používat tento lék.

3.
JAK SE APO-CETIRIZIN 10 MG UŽÍVÁ

APO-CETIRIZIN 10 mg vždy užívejte přesně podle instrukcí lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se s lékařem nebo lékárníkem.
U většiny pacientů dojde ke zmínění příznaků za 2 hodiny po užití tablety a účinek přetrvává 24 hodin.

Dospělí a dospívající ve věku nad 12 let:

1 tableta jednou denně.

Při výskytu ospalosti je možno tabletu užívat večer.

Děti ve  věku 6 - 12 let s hmotností 30 kg a více:

1 tableta denně nebo ½ tablety dvakrát denně, ráno a večer. 

Děti ve  věku 6 - 12 let s hmotností nižší než 30 kg:

½ tablety jednou denně.

Snížená funkce ledvin a jater:

Je nutná úprava dávky. Dodržujte pokyny svého lékaře.

Starší pacienti

U starších pacientů není nutná úprava dávkování. Dodržujte dávkování v oddíle „Dospělí a dospívající ve věku nad 12 let“).

Délka léčby

Délka léčby je různá podle symptomů.

Pokud jste užil/a přípravku APO-CETIRIZIN 10 mg více, než jste měl/a

Jestliže jste omylem užil/a víc tablet přípravku APO-CETIRIZIN 10 mg, než jste měl/a, oznamte to neprodleně lékaři, na pohotovosti nebo v lékárně. 

Mezi nejvýraznější příznaky předávkování patří ospalost, bezvědomí a/nebo neklid (zejména u dětí), pohybové poruchy, třes, bolest hlavy, vidiny, sucho v ústech, zčervenání, zvýšení tělesné teploty, rozšíření zornic, zadržování moči, zrychlený tlukot srdce, snížení krevního tlaku, nepravidelná srdeční činnost, nevolnost, zvracení, ataxie (porucha hybnosti). 

Pokud jste zapomněl/a užít APO-CETIRIZIN 10 mg
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu dávku. Pokračujte v léčbě tak, jak vám předepsal lékař.
Účinky, pokud je léčba přípravkem APO-CETIRIZIN 10 mg přerušena

Pokud léčbu přípravkem APO-CETIRIZIN 10 mg ukončíte příliš brzy, např. když máte sennou rýmu, příznaky onemocnění se mohou vrátit se stejnou závažností, jako před léčbou přípravkem APO-CETIRIZIN 10 mg.
Máte-li další otázky, zeptejte se lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ nežádoucí účinky

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek APO-CETIRIZIN  10 mg nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

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.

Časté (vyskytují se méně než u 1 pacienta z 10, ale více než 1 pacienta ze 100)

Netečnost, ospalost u dětí a dospělých, sucho v ústech.
Méně časté (vyskytují se méně než u 1 pacienta z 100, ale více než 1 pacienta z 1000)

Bolest hlavy, závrať, neklid, bolest žaludku, zažívací obtíže.

Vzácné (vyskytují se méně než u 1 pacienta z 1000, ale více než 1 pacienta z 10000)
Porucha testů funkce jater (zvýšená hladina jaterních enzymů).
Velmi vzácné (vyskytují se u méně než 1 z 10000 pacientů)

Alergické reakce jako kožní příznaky a otok tváře, křečovité pohyby očí.
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 APO-CETIRIZIN 10 MG UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Přípravek APO-CETIRIZIN 10 mg nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce či blistru za „EXP“.Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co APO-CETIRIZIN 10 mg obsahuje

· Léčivou látkou je cetirizini dihydrochloridum.
· Pomocnými látkami v přípravku jsou: mikrokrystalická celulóza, monohydrát laktózy, krospovidon,  koloidní bezvodý oxid křemičitý, magnesium-stearát, hypromelóza, makrogol-400-stearát, propylenglykol, oxid titaničitý (E171).

Jak APO-CETIRIZIN 10 mg vypadá a co obsahuje toto balení

Vzhled tablety: potahované, bílé nebo téměř bílé, vypouklé, oválné tablety s dělící rýhou na jedné straně. Tablety jsou označeny „C“ na jedné straně tablety, na druhé straně tablety „J“ a „E“ po obou stranách půlící rýhy.
Velikost balení: 7, 10, 20, 30, 50, 90 a 100 potahovaných tablet.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Držitel rozhodnutí o registraci

Apotex Europe BV, Leiden, Nizozemsko.
Výrobce
Actavis hf, Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjőrdur, Island.
Actavis UK Ltd., Whiddon Valley, Barnstaple, Devon, EX32 8NS, Velká Británie.
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 12.11.2008
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