Sp. zn sukls30382/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Xyzal 5 mg potahované tablety
Pro dospélé a déti od 6 let véku
levocetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znadmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Xyzal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Xyzal uzivat
Jak se Xyzal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Xyzal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je Xyzal a k ¢emu se pouZiva

Levocetirizin-dihydrochlorid je 1é¢ivou latkou piipravku Xyzal.
Xyzal je antialergikum.

Pouziva se k 1écbé onemocnéni (ptiznakll) spojenych s:
e alergickou rymou, vcetné perzistujici (pretrvavajici) alergické rymy
e koptivkou (urtikarie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Xyzal uZivat

Neuzivejte Xyzal

- jestlize jste alergicky(a) na levocetirizin-dihydrochlorid, cetirizin, hydroxyzin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin vyzadujici dialyzu.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Xyzal se porad’'te se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZze mate potize (jako poranéni michy nebo zvétSena prostata), je pravdépodobné, Ze budete mit
problém s vyprazdnénim mocového méchyte. Porad’te se, prosim, se svym lékafem.

JestliZze mate epilepsii nebo je u Vas riziko vyskytu kieéi, porad’te se se svym lékafem, protoze Xyzal
mize zplsobit zhorSeni zachvatu.

JestliZe je u Vas planovano testovani na alergie, zeptejte se svého 1ékaie, zda mate piestat uzivat Xyzal
n¢kolik dni pred testem. Tento 1€k mize ovlivnit vysledky Vaseho testu na alergie.



Déti
Podavani ptipravku Xyzal détem pod 6 let véku se nedoporucuje, protoze forma potahovanych tablet
nedovoluje pravu davkovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Xyzal
Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Xyzal s jidlem, pitim a alkoholem

Opatrnosti je tieba pii sou¢asném podavani pripravku Xyzal a alkoholu nebo jinych latek plisobicich na
mozek. U citlivych pacienti mize soucasné podavani pfipravku Xyzal a alkoholu nebo jinych latek
pusobicich na mozek zptisobit dalsi snizeni bdélosti a vykonnosti.

Xyzal se mize uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteti pacienti 1éCeni ptipravkem Xyzal mohou pocit'ovat spavost/ospalost, tinavu a vycerpani. Pokud
fidite nebo obsluhujete stroje, bud’te opatrni, dokud nezjistite, jak na Vas tento ptipravek piisobi. Specidlni
testy vSak prokazaly, Ze u zdravych osob po podani levocetirizinu v doporuc¢ené davce nedochazi k zadné
poruse dusevni bdé€losti, schopnosti rychle reagovat nebo tidit.

Xyzal obsahuje laktézu

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

3. Jak se Xyzal uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku pro dospélé a déti od 6 let veku je 1 tableta denné.

Davkovani u zvlastnich skupin pacientu:

Porucha funkce ledvin a jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin mize byt davka snizena podle zavaznosti onemocnéni ledvin. U déti
se davka také stanovi podle télesné hmotnosti ditéte, davku ur¢i Vas 1ékar.

Pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin vyzadujici dialyzu nesmi Xyzal uzivat.

Pacienti, kteti maji pouze poruchu funkce jater, maji uzivat obvyklou ptedepsanou davku.

U pacientl s poruchou funkce ledvin i jater mtize byt davka sniZzena podle zavaznosti onemocnéni ledvin.
U déti se davka také stanovi podle té€lesné hmotnosti ditéte; davku urc¢i Vas 1ékar.

Starsi pacienti od 65 let véku
U starSich pacientti neni potieba Zadna uprava davky za predpokladu, Ze maji normalni funkci ledvin.

Pouziti u déti



Xyzal, potahované tablety, se nedoporucuje podavat détem pod 6 let véku.

Jak a kdy mate Xyzal uZivat
Pouze peroralni uzivani (uziti usty).
Tablety pripravku Xyzal se polykaji celé a zapijeji se vodou, mohou se uzivat s jidlem i bez jidla.

Jak dlouho mate uzivat Xyzal?
Délka uzivani zavisi na typu, trvani a pribéhu VaSich obtizi a urcuje ji Vas 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Xyzal, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Xyzal, nez jste m¢l(a), mize se u dospélych objevit spavost. U déti se
zpocatku miize projevit vzruSeni a neklid, pozdéji pak spavost.

Pokud si myslite, ze jste se piipravkem Xyzal ptredavkoval(a), informujte prosim svého lékare, ktery
rozhodne o dalSich opattenich.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Xyzal

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Xyzal nebo jste uzil(a) niz§i davku, nez byla predepsana Vasim Iékarem,
nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. S podévanim pokracujte
uzitim nasledujici davky v piedepsané dobé.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Xyzal

Ukonceni 1écby ptfipravkem Xyzal by nemélo mit Zadné nepiiznivé G¢inky. Avsak vzacné, pokud
piestanete Xyzal uzivat, se mize vyskytnout pruritus (intenzivni svédéni), dokonce i v pfipade, Ze se tyto
ptiznaky nevyskytovaly pied zahdjenim lécby. Piznaky mohou samovolné vymizet. Pfiznaky mohou byt
v nékterych ptipadech intenzivni a mohou vyzadovat opét zacit s 1écbou. Ptiznaky by po opétovném
zahjeni 1écby mély vymizet.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
Sucho v ustech, bolest hlavy, inava a ospalost/malatnost.

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd
Vycerpani a bolesti bficha.

Neni zndmo: frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit

Byly hlaseny i dal$i nezadouci ucinky jako palpitace (buSeni srdce), zvySena srde¢ni frekvence, zachvaty,
mravenceni, zavraté, synkopa (mdloba), tfes, dysgeuzie (zkresleni vnimani chuti), pocit otaceni ¢i pohybu,
poruchy vidéni, rozmazané vidéni, okulogyrie (mimovolni krouzivé pohyby o¢i), bolestivé nebo obtizné
moceni, neschopnost zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyt, otoky, pruritus (svédéni), vyrazka, koptivka (otok,
z€ervenani a svédéni kize), kozni vysev, dusnost, zvyseni télesné hmotnosti, bolest svald, bolest kloubd,
agresivni nebo neklidné chovani, halucinace, deprese, nespavost, opakujici se myslenky na sebevrazdu
nebo posedlost sebevrazdou, no¢ni mury, hepatitida (zanét jater), abnormalni jaterni funkce, zvraceni,
zvy$ena chut k jidlu, nevolnost a prijem.

Pruritus (intenzivni svédéni) po preruseni 1écby.



Pti prvnich znamkach reakce precitlivélosti prestaite Xyzal uzivat a obrat’te se na svého 1ékare. Pfiznaky
reakce piecitlivélosti mohou byt nasledujici: otok tst, jazyka, obli¢eje a/nebo hrdla, dychaci nebo polykaci
obtize (pocit tlaku na hrudi nebo sipani), koptivka, nahly pokles krevniho tlaku vedouci ke kolapsu nebo
Soku, ktery mtize byt i smrtelny.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému I€kaii nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v pfipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Xyzal uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Xyzal obsahuje

- Lécivou latkou je levocetirizini dihydrochloridum.
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg levocetirizin-dihydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat, hypromelosa (E 464), oxid titanicity (E 171) a makrogol 400.

Jak Xyzal vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou bilé nebo témérf bilé, ovalné s Y logem na jedné stran¢.
Jsou dodavany v blistrech v balenich 10x10, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 90 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB s.r.0., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Ceska republika



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

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

Phoenix Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Rajdowa 9, Konotopa, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polsko
UCB Pharma B.V, Hoge Mosten 2 A1, 4822 NH, Breda, Nizozemsko

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

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a Spojeného
kralovstvi (Severniho Irska) registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Xyzall

Ceska republika: Xyzal
Dénsko: Xyzal

Estonsko: Xyzal

Finsko: Xyzal

Francie: Xyzall

Irsko: Xyzal

Italie: Xyzal

Kypr: Xyzal

Litva: Xyzal

Lotyssko: Xyzal
Lucembursko: Xyzall
Mad’arsko: Xyzal 5 mg filmtabletta
Malta: Xyzal

Némecko: Xusal
Nizozemsko: Xyzal
Norsko: Xyzal

Polsko: Xyzal

Portugalsko: Xyzal
Rakousko: Xyzall

Recko: Xozal

Slovenska republika: Xyzal
Slovinsko: Xyzal
Spanélsko: Xazal

Spojené kralovstvi (Velka Britanie): Xyzal

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 12. 2023



