Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Xyzal 5 mg filmom obloZene tablete
levocetirizindiklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Xyzal i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Xyzal
Kako uzimati Xyzal

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Xyzal

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTEWN P U

1. Sto je Xyzal i za §to se Koristi

Djelatna tvar u lijeku Xyzal je levocetirizindiklorid.
Xyzal je antialergijski lijek.

Koristi se za lijeCenje znakova bolesti (Simptoma) povezanih s:

. alergijskim rinitisom (ukljucujuéi cjelogodisnji alergijski rinitis);
. koprivnjacom (urtikarija).
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Xyzal

Nemojte uzimati Xyzal
e ako ste alergi¢ni na levocetirizin, hidroksizin, cetirizin, druge lijekove derivate piperazina ili
neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
e ako imate bubreznu bolest koja zahtijeva dijalizu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Xyzal.

Primjena lijeka Xyzal ne preporucuje se U djece mlade od 6 godina buducéi da filmom oblozene tablete
nisu prikladne za prilagodbu doze.

Ako postoji moguénost da necete moci isprazniti mjehur (vezano uz stanja poput ozljede ledne
mozdine ili povecane prostate) obratite se za savjet svom lijecniku.

Ako bolujete od epilepsije ili kod Vas postoji rizik od konvulzija, obratite se svom lije¢niku jer ovaj
lijek moze uzrokovati pogorsanje napadaja.

Ako ste naruceni na kozne testove na alergije, pitajte svoga lijecnika trebate li prestati uzimati Xyzal
nekoliko dana prije testiranja. Ovaj lijek moze utjecati na rezultate koznih testova na alergiju.
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Drugi lijekovi i Xyzal
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Xyzal s hranom, pi¢em i alkoholom

Preporucuje se oprez kod uzimanja lijeka Xyzal zajedno s alkoholom.

Istodobna primjena cetirizina ili levocetirizina i alkohola ili drugih tvari koje djeluju na sredisnji
Ziv€ani sustav moze prouzrociti dodatno smanjenje budnosti i radnog ucinka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena lijeka Xyzal u dojilja se ne preporucuje jer se on izlu¢uje u mlijeku i moze $tetno utjecati na
dojence. Ukoliko dojite, Vas lije¢nik ¢e procijeniti je li Vam potrebno lijecenje lijekom Xyzal, te ¢e
Vam u tom slucaju preporuditi prestanak dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neki bolesnici koji uzimaju Xyzal mogu osjetiti jaku pospanost/omamljenost, umor i iscrpljenost.
Budite oprezni dok vozite ili upravljate strojevima dok ne budete znali kako ovaj lijek utjece na Vas.
Posebni testovi nisu pokazali smanjenje mentalne budnosti, sposobnosti reagiranja ili sposobnosti za
voznju u zdravih osoba nakon uzimanja levocetirizina u preporucenoj dozi.

Xyzal sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Xyzal

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje:
Preporuéena doza za odrasle i djecu od navrsenih 6 godina i stariju je jedna tableta dnevno.

Upute za doziranje kod posebnih populacija:

Bolesnicima s oSte¢enom bubreznom funkcijom moZe se dati niza doza ovisno o teZini bubrezne
bolesti, a kod djece dozu ¢e takoder trebati odrediti temeljem tjelesne tezine. Dozu ¢e odrediti Vas
lije¢nik.

Bolesnici koji imaju tesku bubreznu bolest koja zahtijeva dijalizu ne smiju uzimati Xyzal.

Bolesnici koji imaju oste¢enu samo jetrenu funkciju uzimaju uobiéajenu propisanu dozu.

Bolesnici koji imaju ostecenu i jetrenu i bubreznu funkciju mogu primiti nizu dozu ovisno o tezini
bubrezne bolesti, a u djece doza se odreduje i na osnovi tjelesne tezine. Dozu ¢e odrediti Vas lije¢nik.

Xyzal se ne preporucuje djeci mladoj od 6 godina.
Kod starijih bolesnika nije potrebna prilagodba doze ako je njihova bubrezna funkcija normalna.

Kako i kada uzimati Xyzal
Tablete treba progutati cijele s vodom, a mogu se uzeti s hranom ili bez nje.

AKko uzmete vise lijeka Xyzal nego $to ste trebali HALMED
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Ako uzmete vise lijeka Xyzal nego $to ste trebali moze se pojaviti jaka pospanost u odraslih. U djece
moze u pocetku do¢i do uzbudenosti i nemira prac¢ene jakom pospanoscéu.

Ako mislite da ste uzeli preveliku dozu lijeka Xyzal, obavijestite svog lije¢nika koji ¢e odluditi Sto
udiniti.

Ako ste zaboravili uzeti Xyzal

Ako ste zaboravili uzeti Xyzal, ili ako uzmete nizu dozu od one koju je propisao lije¢nik, nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Sacekajte vrijeme predvideno za
uzimanje sljedece doze te uzmite uobicajenu dozu propisanu od Vaseg lijecnika.

Ako prestanete uzimati Xyzal
Prekid lijecenja lijekom Xyzal prije predvidenog vremena ne bi trebao imati Stetne ucinke.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Kod prvih znakova reakcije preosjetljivosti, prestanite uzimati Xyzal i odmah se javite lije¢niku.
Simptomi reakcije preosjetljivosti mogu ukljucivati: oticanje usta, jezika, lica i /ili grla, poteSkoce s
disanjem ili gutanjem (stezanje u prsima ili piskanje), koprivnjacu, nagli pad krvnog tlaka pracen
kolapsom ili Sokom koji moze biti smrtonosan.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
suha usta, glavobolja, umor i jaka pospanost/omamljenost.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
iscrpljenost i bolovi u trbuhu.

ZabiljeZzene su i druge nuspojave poput osje¢aja lupanja srca, ubrzanog pulsa, napadaja, osjecaja
trnaca i bockanja, omaglice, kratkotrajnog gubitka svijesti, nevoljnog drhtanja, poremecaja okusa,
vrtoglavice (osjeCaja zanoSenja), poremecaja vida, zamucenog vida, okulogiracije (nekontrolirani
kruzni pokreti o€iju), bolnog ili otezanog mokrenja, nemoguénosti potpunog praznjenja mjehura,
otoka, pruritusa (svrbeza), osipa, urtikarije (oticanje, crvenilo i svrbez koze), izbijanja koznih
promjena, nedostatka zraka, povecanja tjelesne tezine, bolova u misi¢ima, agresivnog ili uznemirenog
ponasanja, halucinacije, depresije, nesanice, ponavljaju¢ih misli o ili preokupacije samoubojstvom,
no¢nih mora, hepatitisa, poremecaja jetrene funkcije, povracanja, povecanog apetita i muénine. Nakon
prekida lije¢enja mogu¢ je pruritus (intenzivan svrbez).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Xyzal

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja. HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Xyzal sadrzi

- Djelatna tvar je levocetirizindiklorid.
Jedna filmom oblozZena tableta sadrzi 5 mg levocetirizindiklorida.

- Pomoc¢ne tvari su mikrokristaliéna celuloza, laktoza hidrat, koloidni bezvodni silicijev dioksid,
magnezijev stearat, hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171) i makrogol 400.

Kako Xyzal izgleda i sadrzaj pakiranja

Filmom oblozZene tablete su bijele do prljavo bijele, ovalne, s oznakom Y na jednoj strani, dimenzija
4,5 x 8 mm. Dostupne su u blister pakiranju od 10 i 30 tableta.
Na trZistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

UCB Pharma SA

Allée de la Recherche 60
1070 Anderlecht (Brussels)
Belgija

Proizvodac lijeka
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza (TO), ltalija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medis Adria d.o.0.

Buzinska cesta 58

10 010 Zagreb - Buzin

Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2023.
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