Pisomna informacia pre pouZivatela

Xyzal 5 mg/10 ml peroralny roztok
pre dospelych a deti vo veku od 2 rokov

levocetirizinium-dichlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1 Co je Xyzal a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xyzal
3. Ako uzivat’ Xyzal

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Xyzal

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je Xyzal a na ¢o sa pouZiva

Levocetirizinium-dichlorid je lie¢ivo Xyzalu.
Xyzal je antialergikum (liek proti alergii).

Na lie¢bu znakov ochorenia (priznakov) spojenych:

. s alergickou nadchou (vratane perzistujucej (pretrvavajicej) alergickej nadchy);
. so zihl'avkou (opuchnutie, sCervenanie a palenie pokozky).
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Xyzal

Neuzivajte Xyzal

- ak ste alergicky na levocetirizinium-dichlorid, na cetirizin, na hydroxyzin alebo na ktortikol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak méte zavazné ochorenie obli¢iek vyzadujuce dialyza¢nii liecbu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Xyzal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ méate problémy s vyprazdiovanim moc¢ového mechura (pri ochoreniach ako je poranenie
miechy alebo zvicsenie prostaty), porad’te sa so svojim lekarom.

Ak maéte epilepsiu alebo je u vas riziko vzniku ki¢ov, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom, pretoze
uzivanie Xyzalu mdze sposobit’ zhorSenie zachvatov.

Ak ste objednany na testovanie na alergie, opytajte sa svojho lekara, ¢i mate prestat’ uzivat’ Xyzal
niekol’ko dni pred testami. Tento liek mdze ovplyvnit’ vysledky vaSich testov na alergie.



Deti
Pouzitie Xyzalu sa neodportca u dojciat a deti vo veku do 2 rokov.

Iné lieky a Xyzal
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Xyzal a jedlo, napoje a alkohol

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa Xyzal uziva v rovnakom ¢ase ako alkohol alebo iné lieky, ktoré psobia
na mozog.

U citlivych pacientov moze subezné uzivanie Xyzalu s alkoholom alebo inymi latkami, ktoré pésobia
na mozog, sposobit’ d’alSie zniZenie pozornosti a vykonnosti.

Xyzal sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori pacienti, ktori sa lie¢ia Xyzalom, mézu pocitovat’ spavost/ospalost, inavu a vycerpanost’.
Opatrnost’ je potrebna pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov pokial’ neviete, ako na vas tento liek
posobi. Speciélne testy viak neodhalili u zdravych skimanych 0sob Ziadne zniZenie mentalnej
ostrazitosti, schopnosti reagovat’ alebo schopnosti viest’ vozidla, po uziti odporucanej davky
levocetirizinu.

Xyzal obsahuje sodik, tekuty maltitol, metylparabén a propylparabén

- Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

- Tento liek obsahuje tekuty maltitol. Ak vam vas lekar povedal, Zze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim Xyzalu.

- Metylparabén (E 218) a propylparabén (E 216) mé6zu vyvolat’ alergické reakcie (pripadne
oneskorené).

3. Ako uzivat’ Xyzal

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporuacana davka je:
Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov: 10 ml roztoku jedenkrat denne.

Specialne pokyny pre davkovanie pre osobitné skupiny pacientov:

Porucha funkcie obliciek a pecene

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maju uzivat nizsiu davku podla zavaznosti ich ochorenia
obli¢iek. U deti sa bude davka tiez upravovat’ na zaklade telesnej hmotnosti, davku ur¢i vas lekar.

Pacienti so zavaznym ochorenim obli¢iek vyzadujicim dialyza¢nu liecbu nesmt uzivat’ Xyzal.
Pacienti, ktori maju iba poruchu funkcie pe¢ene, mozu uzivat’ zvy¢ajni predpisant davku.
Pacienti, ktori maju poruchu funkcie pecene aj obli¢iek, maji uzivat’ niz§iu davku v zavislosti od

zavaznosti ich ochorenia obliCiek a u deti sa ma davka stanovit’ aj na zaklade telesnej hmotnosti,
davku ur¢i vas lekar.



Starsi pacienti vo veku od 65 rokov

U starSich pacientov nie je potrebna ziadna Uprava davky za predpokladu, Ze maji normalnu funkciu
obliciek.

Pouzitie u deti
Deti vo veku 6 az 12 rokov: 10 ml roztoku jedenkréat denne.
Deti vo veku 2 az 6 rokov: 2,5 ml roztoku dvakrat denne.

Podavanie Xyzalu doj¢atam a batol'atam vo veku do 2 rokov sa neodporuca.

Ako a kedy mate uZivat’ Xyzal?

Len na uzivanie Gistami (peroralne uzivanie).

Peroralna striekacka sa dodava s balenim. Roztok mozno uzivat’ nezriedeny alebo zriedeny v pohari
vody.

Xyzal sa mbze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Obsluha peroralnej striekacky

Peroralnu strickacku vsurite do fl'ase a piest vytiahnite po znacku, ktora zodpoveda davke v mililitroch
(ml), ktort vam predpisal vas lekar. Pri pouziti u deti do 6 rokov sa denna davka 5 ml odmeria
vytiahnutim 2,5 ml roztoku z fl'ase dvakrat denne (t.j. opatrne, prosim, sledujte stupnicu strickacky).

Vytiahnite peroralnu striekacku z flaSe a vystreknite stlaCenim piestu jej obsah na lyzicku alebo do
pohéra s vodou. Peroralne uZitie tohto lieku sa ma uskuto¢nit’ bezprostredne po zriedeni.

Po kazdom pouziti oplachnite piest vodou.

Ako dlho mate uzivat’ Xyzal?
Dlzka pouzivania zavisi od typu, trvania a priebehu vasich tazkosti a urcuje ju lekar.

Ak uZijete viac Xyzalu, ako mate
Ak uzijete viac Xyzalu, ako mate, u dospelych sa moze prejavit’ ospalost’. U deti sa na zaciatku moze
prejavit’ rozrusenie a nepokoj, a nasledne ospalost’.

Ak si myslite, Ze ste uzili nadmernt davku Xyzalu, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi, ktory
rozhodne o d’alSom postupe.

Ak zabudnete uzit’ Xyzal
Ak zabudnete uzit’ Xyzal alebo ak uZzijete niz8iu davku, ako vam predpisal vas lekar, neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan davku. Nasledujucu davku uzite v obvyklom case.

Ak prestanete uZivat’ Xyzal

Ukoncenie lieCby by nemalo mat’ ziadne negativne ucinky. Avsak zriedkavo, ked prestanete Xyzal
uzivat’, moze sa objavit’ pruritus (intenzivne svrbenie), dokonca aj vtedy, ked’ sa tieto priznaky
nevyskytovali pred lie¢bou. Priznaky mézu samovolne vymiznGt’. V niektorych pripadoch mézu byt
intenzivne a mézu vyzadovat’ znovu zacat’ s liecbou. Po opédtovnom zacati lieCby by mali priznaky
vymiznut.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.



4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Sucho v tGstach, bolest” hlavy, inava a ospalost’/spavost’.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
Vycerpanost’ a bolest’ brucha.

Nezname: Castost’ nie je mozné odhadnt’ z dostupnych Udajov.

Hlasili sa tiez iné vedl’ajsie ucinky, ako je busenie srdca, zvySena tepova frekvencia, ki¢e, mravéenie,
zavrat, synkopa (mdloba), triaska, dysgetizia (skreslené vnimanie chuti), pocit toenia alebo pohybu,
poruchy zraku, rozmazané videnie, okulogyracia (nekontrolované kruzivé pohyby oéi), bolestive alebo
problémové mocenie, neschopnost’ uplne vyprazdnit' mocovy mechtr, opuch, svrbenie, vyrazka,
zihlavka (opuch, sCervenenie a svrbenie pokozky), erupcia koze, dychavi¢nost, narast telesnej
hmotnosti, bolest’ svalov, bolest’ kibov, agresivne alebo nepokojné spravanie, halucinacie, depresia,
nespavost’, opakujtice sa myslienky na samovrazdu alebo posadnutost’ samovrazdou, no¢né mory,
zapal pecene, abnormalna funkcia pecene, vracanie, zvy$ena chut’ do jedla, nevolnost’ a hnacka.
Pruritus (intenzivne svrbenie) po preruseni liecby.

Pri prvych prejavoch reakcie precitlivenosti ukonéite uzivanie Xyzalu a povedzte to svojmu lekarovi.
Priznaky reakcie precitlivenosti mézu zahimat’: opuch ust, jazyka, tvare a/alebo hrdla, tazkosti

s dychanim alebo prehitanim (fazoba na hrudniku alebo dychavi¢nost), zihl'avku, nahly pokles
krvného tlaku veduci ku kolapsu alebo Soku, ktory moze byt fatalny (smrtel'ny).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Xyzal
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte dlhsie ako 3 mesiace po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al8ie informéacie
Co Xyzal obsahuje

- Liecivo je levocetirizinium-dichlorid.
1 ml peroralneho roztoku obsahuje 0,5 mg levocetirizinium-dichloridu.

- Dalsie zlozky su trihydrat octanu sodného, kyselina octova, metylparabén (E218),
propylparabén (E216), glycerol 85 %, tekuty maltitol (E965), dihydrat sodnej soli sacharinu,
ovocna aréma (triacetin (E1518)), benzaldehyd, silica oplodia sladkého pomaranca, vanilin,
etylbutyrat, koncentrovana silica oplodia sladkého pomaranca, izoamylacetat, alylhexanoat,
gama undekalakton, citral, geraniol, citronelova silica, tokoferol alfa (E307), Cistend voda.

Ako vyzera Xyzal a obsah balenia

Peroralny roztok je ¢iry a bezfarebny, dodava sa v sklenenej fTasi s bielym polypropylénovym
detskym bezpe¢nostnym uzaverom. Fl'asa s roztokom sa dodava v Skatuli spolu s perorélnou
striekackou.

Velkost’ balenia: 75 ml, 150 ml a 200 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UCB s.r.0., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Ceska republika

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

UCB Pharma Ltd, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3WE, Velka Britania
ExtractumPharma Co. Ltd., 6413 Kunfehérto, IV. korzet 6., Mad’arsko

Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozar6w Mazowiecki, Pol'sko
UCB Pharma B.V., Hoge Mosten 2 A1, 4822 NH, Breda, Holandsko

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

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

UCB Pharma SA, Chemin Du Foriest 1, Braine-L’alleud, 1420, Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Xyzall

Cyprus: Xyzal

Ceska republika: Xyzal
Dansko: Xyzal

Estonsko: Xyzal

Finsko: Xyzal

Francuzsko: Xyzall

Grécko: Xozal

Holandsko: Xyzall

irsko: Xyzal

Litva: Xyzal

Lotyssko: Xyzal
Luxembursko: Xyzall
Madarsko: XYZAL 0,5 mg/ml belséleges oldat
Malta: Xyzal

Nemecko: Levocetirizin Saft



Norsko: Xyzal 0,5 mg/ml mikstur, opplgsning

Pol’sko: Xyzal

Portugalsko: Xyzal

Slovenska republika: Xyzal 5 mg/10 ml peroralny roztok
Slovinsko: Xyzal

Spanielsko: Xazal

Taliansko: Xyzal

Vel’ka Britania: Xyzal

Této pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



