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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zyrtec 10 mg/ml peroralni kapky, roztok
cetirizin-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate nebo

l1ékérnika.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

e Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Zyrtec a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zyrtec uzivat
3. Jak se Zyrtec uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Zyrtec uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—

. Co je Zyrtec a k emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku Zyrtec je cetirizin-dihydrochlorid.
Zyrtec je antialergikum.

Peroralni kapky, roztok Zyrtec 10 mg/ml se u dospé€lych a u déti od 2 let véku pouzivaji ke
e zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznakil sezénni a celorocni alergické rymy
e zmirneni ptiznakd koptivky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Zyrtec uZivat

Neuzivejte Zyrtec

e jestlize mate t€Zkou poruchu funkce ledvin vyzadujici dialyzu;

e jestlize jste alergicky(a) na cetirizin-dihydrochlorid, na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢é 6), na hydroxyzin nebo na latky odvozené od piperazinu (blizce ptibuzné 1écivé latky jinych
ptipravki).

Upozornéni a opatfieni
Pted uzivanim pfipravku Zyrtec se porad’te se svym lé¢katfem nebo l1¢kdrnikem.



Jestlize mate poruchu funkce ledvin, prosim, porad’te se s Iékafem; v ptipad¢ potieby budete uzivat snizenou
davku ptipravku. Novou davku urci lékat.

Jestlize mate problémy s mocenim (pfi potizich s michou nebo prostatou nebo mo¢ovym méchyiem), porad'te
se se svym lékarem.

Jestlize mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kie¢i, mél(a) byste se pfed zahajenim 1éby poradit se
svym lékafem.

Mezi alkoholem (pfi hladiné 0,5 g/l v krvi, coz odpovidd jedné skleni¢ce vina) a cetirizinem uzivanym v
doporucenych davkach nebylo pozorovano zadné klinicky vyznamné vzajemné plsobeni. Nejsou vSak k
dispozici tidaje o bezpecnosti, pokud jsou uzivany vyssi davky cetirizinu soucasné s alkoholem. Proto se, stejné
jako u vSech ostatnich antihistaminik, doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu pfi 1é¢be piipravkem
Zyrtec.

Jestlize je u Vas planovano provedeni testu na alergie, zeptejte se svého 1ékare, zda mate prestat uzivat Zyrtec
nékolik dni pied testem. Tento 1€k mize ovlivnit vysledky Vaseho testu na alergie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zyrtec
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Zyrtec s jidlem a pitim
Jidlo neovliviiuje vstiebavani piipravku Zyrtec.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Zyrtec nema byt podavan t¢hotnym zenam. Nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat zadné skodlivé ucinky na
plod. Nicméné 1€k uzivejte, jen pokud je to nezbytn€ nutné a po porade s lékarem.

Cetirizin se vylucuje do matefského mléka. Riziko nezadoucich G¢inki u kojenych déti nelze vyloudit. A proto
byste bez porady s lIékafem neméla Zyrtec uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po uzivani
ptipravku Zyrtec v doporuc¢enych davkach.

JestliZe se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialn€ nebezpecné ¢innosti nebo obsluhovat stroje,
sledujte pozorné svoji reakci na 1ék. Nepiekracujte doporuc¢enou davku pripravku.

Zyrtec peroralni kapky, roztok, obsahuje methylparaben (E 218), propylparaben (E 216),
propylenglykol (E 1520) a sodik.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou vyvolavat
alergické reakce (pravdépodobné opozdéné).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 350 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 ml.



Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Zyrtec uzZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékate nebo
1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Kapky se podavaji peroralné¢ — bud’ nakapané na 1zicku, nebo ziedéné vodou ve sklenici. V piipade, ze se
pouziva nafedény roztok, je zvlasté u déti dulezité natfedit kapky pouze takovym mnozstvim vody, aby mohl
pacient vypit (spolknout) cely objem roztoku najednou. Nafedény roztok se uziva ihned.

Pfi odpocitavani kapek se lahvicka drzi ve vertikalni poloze (dnem nahoru). Pokud se kapky dostate¢né
neuvoliuji a nedosahl(a) jste spravného poctu kapek, obrat'te lahvicku dnem dolt a pak opét dnem nahoru a
pokracujte v odpoctu kapek.

Dospéli a dospivajici starsi 12 let
Doporucena davka pripravku je 10 mg (20 kapek) jednou denné.

Déti ve véku od 6 do 12 let
Doporucena davka piipravku je 5 mg (10 kapek) dvakrat denné.

Déti ve véku od 2 do 6 let
Doporucena davka piipravku je 2,5 mg (5 kapek) dvakrat denng.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pacientiim se stfedné téZkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg (10 kapek) jednou denné.
Pokud mate tézké onemocnéni ledvin, porad’te se, prosim, se svym lékafem, ktery Vam muze upravit
davkovani.

Pokud ma Vase dit¢ onemocnéni ledvin, poradte se se svym lékafem, ktery miize upravit davkovani podle
potfeb Vaseho ditéte.

Pokud vnimate ucinek piipravku Zyrtec jako pfilis slaby nebo piilis silny, prosim porad’te se se svym l¢kaiem.

Délka 1écby
Délka 1écby zavisi na typu, pribéhu a délce trvani Vasich potizi. Prosim pozadejte o radu svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zyrtec, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) vyssi davku ptipravku Zyrtec, nez jste mél(a), informujte prosim svého
1¢kate, ktery rozhodne v pripadé¢ potieby o dalsich opatfenich.

V ptipadée predavkovani se nize uvedené nezadouci ti€¢inky mohou vyskytnout se zvysSenou intenzitou.

Byly hlaseny néasledujici neZadouci u¢inky: zmatenost, prijem, zavrat, inava, bolest hlavy, malatnost (pocit
nemoci), roz§ifeni zornic, svédeni, nervozita, tlum, ospalost (spavost), otup€ni, abnormaln¢ zrychleny tep,
tfes a zadrZzovani moci (obtizné uplné vyprazdinovani mocového méchyie).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Zyrtec
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste prestal(a) uzivat Zyrtec
Pokud prestanete Zyrtec uzivat, muze se vzacné vratit pruritus (intenzivni svédéni) a/nebo urtikarie (koptivka).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezddouci tc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky jsou vzacné nebo velmi vzacné, ale pokud se u Vas vyskytnou, musite

prestat 1ék uzivat a ihned se poradit s lékaiem:

o alergické reakce, vcetné tézkych reakci a angioedému (zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok
obliceje a hrdla).

Tyto reakce se mohou objevit brzy po prvnim uziti 1éku nebo se mohou rozvinout pozdé;ji.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienttl)
e ospalost (spavost)

e zavrat, bolest hlavy

e zanét hltanu (bolest v krku), ryma (ucpany nos) (u déti)

e prijem, nevolnost, sucho v ustech

e Unava.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
e rozruseni (neklid)

e parestezie (zvlastni pocity na kizi)

e Dbolesti bficha

e pruritus (svédeéni kiize), vyrazka

e astenie (nadmérna inava), malatnost (pocit nemoci).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd)
e alergické reakce, nékdy zavazné (velmi vzacng)

e deprese, halucinace, agrese, zmatenost, nespavost

e kiece

e tachykardie (zrychlena srdecni frekvence)

e abnormalni funkce jater

e koptivka

e otok

e zvySeni télesné hmotnosti.

Velmi vzicné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

e trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek)

o tiky (mimovolni zaskuby)

o mdloby, dyskineze (mimovolni pohyby), dystonie (abnormalni prodlouzen¢ svalové stahy), tfes, dysgeuzie
(zménéna chut))

e rozmazané vidéni, porucha akomodace, okulogyricka krize (mimovolni pohyby oc¢ni bulvy)



e angioedém (zavazna alergicka reakce, ktera zpisobuje otok obliceje a hrdla), fixni Iékovy exantém
(lokalizované kozni erupce, alergie na 1¢k)
e abnormalni vylu¢ovani moci (pomocovani, bolest a/nebo obtize pii moceni).

Frekvence neZadoucich u¢inki neni znama (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

e zvySena chut k jidlu

e sebevrazedné myslenky (opakujici se myslenky na sebevrazdu nebo posedlost sebevrazdou), nocni mary
e amnézie (ztradta paméti), porucha paméti

e vertigo (pocit otaceni nebo pohybu)

e zadrzovani moci (neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyt)

e pruritus (intenzivni svédéni) a/nebo koptivka po preruseni 1écby

o artralgie (bolest kloubli), myalgie (bolest svalt)

e akutni generalizovana exantemdzni pustuloza (vyrazka s puchyiky, které obsahuji hnis)

e hepatitida (zanét jater).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlésenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Zyrtec uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni lahvicky nepouzivejte déle nez 3 mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Zyrtec obsahuje

e [é&civou latkou je cetirizin-dihydrochlorid. Jeden ml (= 20 kapek) obsahuje 10 mg cetirizin-
dihydrochloridu. Jedna kapka obsahuje 0,5 mg cetirizin-dihydrochloridu.

e Pomocnymi latkami jsou: glycerol 85% (E 422), propylenglykol (E 1520), sodna sul sacharinu,
methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), trihydrat octanu sodného, ledova kyselina octova, ¢isténa
voda.

Jak Zyrtec vypada a co obsahuje toto baleni
Zyrtec, peroralni kapky, je ¢iry a bezbarvy roztok.
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Baleni obsahuje lahvicku s 20 ml roztoku.

Upozornéni:
Text na lahvi¢ce je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (lahvicce):

picaturi orale, solutie — peroralni kapky, roztok

Diclorhidrat de cetirizina — cetirizin-dihydrochlorid

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. — Pfed pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Administrare pe cale orald. — Peroralni podani

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. — Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Dupa deschidere EXT: 3 luni — Po prvnim otevieni lahvicky nepouzivejte déle nez 3 mésice
Serie: — Lot:

Exp: — EXP:

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma GmBH, Alfred Nobel Strasse 10, 40789 Monheim, Némecko

Vyrobce

Aesica Pharmaceuticals S.r.1., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza (TO), Italie

Nextpharma SAS, 17 Route de Meulan, 78520 Limay, Francie

UCB Pharma Limited, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Velka Britanie

Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polsko
ExtractumPharma Co. Ltd.,6413 Kunfehérto, IV. korzet 6., Mad’arsko

UCB Pharma AS, Haakon VIIs gate 6, NO-0161 Oslo, Norsko

UCB Nordic A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kodan S, Dansko

UCB Pharma SA Chemin Du Foriest 1, Braine-L'alleud, 1420, Belgie

SoubéZny dovozce
RONCOR s.r.0., &p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

Prebaleno

RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceské republika

Galmed a.s., Mar3ala Rybalka 28, 27308 Pchery Theodor, Ceska republika

Mediap spol. s r.0., Dostihova 678, Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02, Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyr. druzstvo invalidd, Stranského 2510, 390 34 Tabor, Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, Praha 10 — Malesice, 108 00, Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie: Zyrtec

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Dansko: Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francie: Zyrtec

Irsko: Zirtek oral drops 10 mg/ml

Italie: Zirtec 10 mg/ml gocce orali, soluzione



Litva: Zyrtec

Lotyssko: Zyrtec

Lucembursko: Zyrtec

Mad’arsko: Zyrtec 10 mg/ml belséleges oldatos cseppek
Norsko: Zyrtec

Polsko: Zyrtec

Rakousko: Zyrtec 10 mg/ml Tropfen

Rumunsko: Zyrtec

Recko: Ziptek

Slovenska republika: Zyrtec

Spanélsko: Zyrtec 10 mg/ml gotas orales en solucién

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08.10.2024



