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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

XYZAL 5 mg/ml picaturi orale, solutie
diclorhidrat de levocetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1.  Ce este Xyzal si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xyzal
3. Cum sa utilizati Xyzal

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Xyzal

6. Continutul ambalajului si alte informatii
1. Ce este Xyzal si pentru ce se utilizeaza

Xyzal este un medicament antialergic utilizat pentru tratamentul semnelor de boala (simptomelor)
asociate cu reactii alergice, cum sunt:

- febra de fan,

- rinite,

- urticarie la adulti, copii cu varsta peste 2 ani si adolescenti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Xyzal

Nu utilizati Xyzal:

- dacd sunteti alergic la diclorhidrat de levocetirizind/cetirizina, la oricare altd substantd cu o
structurd chimicd asemandtoare sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- dacé functia dumneavoastra renala este complet sau aproape complet afectata (anurie).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Xyzal, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu este recomandata administrarea Xyzal la copiii cu varsta sub 2 ani, datorita lipsei datelor.
Componentii sai metil parahidroxibenzoat (E218) si propil parahidroxibenzoat (E216) pot determina
reactii alergice (posibil intarziate), iar propilenglicolul poate produce simptome asemandtoare
consumului de alcool.

Trebuie manifestata precautie daca aveti factori predispozanti pentru retentie urinara (de ex. leziuni ale
maduvei spindrii, hiperplazia prostatei), deoarece levocetirizina poate creste riscul de retentie urinara.




Trebuie manifestata precautie la pacientii cu epilepsie si pacientii cu risc de convulsii deoarece
levocetirizina poate cauza agravarea convulsiilor.

Xyzal impreuni cu alte medicamente

Actiunea altor medicamente poate fi influentatd de Xyzal. Acestea la randul lor pot influenta modul in
care actioneaza Xyzal. Xyzal poate interactiona cu:

- medicamente care deprima sistemul nervos central (medicamente care incetinesc activitatea
normald a creierului, cum sunt sedativele si tranchilizantele), de exemplu diazepam, morfina. La
pacientii sensibili, efectul asupra creierului poate fi accentuat sau diferit de cel asteptat.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Xyzal impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Xyzal poate fi luat cu sau fara alimente.

Se recomanda prudentad dacad Xyzal se administreaza concomitent cu alcool etilic.

La pacientii sensibili, administrarea concomitentd de levocetirizina si alcool etilic poate avea efecte
asupra vigilentei si a abilitatii de a conduce si utiliza masini.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sunt disponibile date limitate (date colectate in mai putin de 300 de cazuri de rezultate ale sarcinii) si
acestea nu indica nicio toxicitate asupra fatului sau nou-nascutului cauzata de levocetirizina.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta utilizarii Xyzal in timpul alaptarii. Reactii adverse
asociate cu levocetirizina pot fi observate la sugarii aldptati. Atunci cand sunteti gravida sau alaptati
utilizati Xyzal doar daca beneficiile depasesc posibilele riscuri. Medicul dumneavoastra va poate ajuta
sa luati aceastd decizie. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati
sd rdmaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La anumiti pacienti, Xyzal poate provoca somnolenta, oboseald si epuizare. Daca resimtiti vreunul
dintre aceste simptome, nu conduceti vehicule i nu folositi utilaje.

Xyzal contine Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Xyzal contine propilenglicol
Acest medicament contine 350 mg propilenglicol per fiecare ml (sau 20 de picéturi) care este
echivalent cu 6,03 mg/kg/day pentru adulti si 19,44 mg/kg/day pentru copii sub varsta de 6 ani.

Daca copilul dumneavoastra are mai putin de 4 saptdmani, adresati-vd medicului sau farmacistului
inainte de a utiliza acest medicament, in special daca copilului i se administreaza alte medicamente
care contin propilen glicol sau alcool.

3. Cum sa utilizati Xyzal

Luati intotdeauna Xyzal exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:
Adulti si adolescenti peste 12 ani : 5 mg (20 picaturi)

Copii cu varste cuprinse intre 6-12 ani: 5 mg (20 picaturi)
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Copii cu varste cuprinse intre 2-6 ani: 2,5 mg 1n 2 prize a cate 1,25 mg (5 picaturi de doua ori pe zi).

Daca suferiti de insuficienta renala usoara pana la moderatd, medicul dumneavoastra va poate prescrie
0 dozd mai redusa conform cu severitatea afectiunii renale.
Picaturile trebuie diluate cu lichid, putind fi administrate cu sau fara alimente.

Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomatologiei. Medicul dumneavoastra
sau farmacistul va vor sfatui in aceastd privinta.

Daca aveti impresia cd efectul Xyzal este prea puternic sau prea slab, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult Xyzal decét trebuie

Daca luati mai mult Xyzal decat vi s-a recomandat, este posibil sd va simtiti somnolent. Copiii pot fi la
inceput hiperexcitati si nelinistiti, iar apoi somnolenti. Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra
pentru ca acesta sa evalueze ce tratament necesitati.

Daca uitati sa luati Xyzal
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Renuntati la doza omisa §i continuati sa luati
comprimatele la ora obisnuita.

Daca incetati sa luati Xyzal
Daca intrerupeti tratamentul cu Xyzal mai devreme decat ar trebui, aceasta nu va produce nicio reactie
adversa. Cu toate acestea, este posibil ca simptomele pentru care luati levocetirizina sa reapara.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de levocetirizina:
Frecvente (pot afecta pinda la 1 din 10 persoane):

e Dureri de cap;

e Somnolent3;

e Uscaciune a gurii;

e Oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pind la 1 din 100 persoane):
e Epuizare
e Dureri abdominale.

Rare (pot afecta pdnd la 1 din 1000 persoane) sau foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10000
persoane)
e Umflarea gurii, fetei si/sau a gatului sau dificultati la inghitire insotite de urticarie,
e Dificultdti de respiratie sau scadere brusca a tensiunii arteriale ducand la colaps sau soc,
potential letale.
La primele semne ale unei reactii alergice, nu mai luati levocetirizina si mergeti imediat la
medicul dumneavoastra.

e Cresterea poftei de méancare
e Crestere in greutate,
e Agresivitate,



Agitatie,

Halucinatii,

Depresie,

Insomnie,

Ganduri de sinucidere,

Cosmaruri

Convulsii,

Senzatie de furnicatura, amorteald in extremitati,
Ameteli,

Lesin,

Tremuraturi,

Gust anormal (modificari ale gustului),

Vertij, tulburari vizuale,

Vedere incetosata,

Miscari oculogire (ochii prezintd migcari circulare necontrolate)
Palpitatii,

Tahicardie (batai mai rapide ale inimii),

Dispnee (greutate in respiratie),greata,

Voma, inflamare a ficatului, dificultate la urinare,
Imposibilitatea de a urina, edem tisular rapid provocat de acumularea lichidului sub piele,
Mancarimi,

Eruptii cutanate,

Urticarie,

Reactii de sensibilitate locala pe piele, dureri musculare,
Dureri articulare

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Fata de reactiile adverse observate la adulti, in studiile clinice la copii si adolescenti s-au observat
frecvent (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) urmatoarele reactii adverse suplimentare : diaree si
constipatie. Mai putin frecvent (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane) s-au observat dureri de cap.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, tel: + 4 0757 117 259, fax: +4
0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Xyzal

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta de flacon sau cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xyzal

- Substanta activd este levocetirizina. Fiecare ml (20 picéturi) contine diclorhidrat de
levocetirizina 5 mg.

- Celelalte componente sunt: acetat de sodiu trihidrat, acid acetic, propilenglicol, glicerol 85%,
parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, zaharina sodica si apa purificata.

Cum arata Xyzal si continutul ambalajului
Solutia orala in picaturi este limpede, de la incolora pana la usor brun-galbuie.

Xyzal este disponibil in flacoane a 10 ml, 15 ml si 20 ml.

Cutie cu un flacon din sticld brund, tip III, continand 10 ml picaturi orale solutie, prevazut cu picurator
din polietilena de joasd densitate, inchis cu capac cu filet din polipropilena de culoare alba, cu sistem
de siguranta pentru copii

Cutie cu un flacon din sticld bruna, tip III, continand 15 ml picaturi orale solutie, prevazut cu picurator
din polietilena de joasa densitate, inchis cu capac cu filet din polipropilena de culoare alba, cu sistem
de siguranta pentru copii

Cutie cu un flacon din sticla bruna, tip III, continand 20 ml picaturi orale solutie, prevazut cu picurator
din polietilena de joasa densitate, inchis cu capac cu filet din polipropilend de culoare alba, cu sistem
de siguranta pentru copii.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
UCB Pharma GmbH

Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim,

Germania

Fabricantul:

Aesica Pharmaceuticals S.r.1.

Via Praglia 15, [-10044 Pianezza (TO),
Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania
UCB Pharma Romania SRL
Tel: +40 21 300 29 04

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021.



