Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Letizen 10 mg filmom obloZene tablete
cetirizindiklorid

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

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete 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 Letizen i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Letizen
Kako uzimati Letizen

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Letizen

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

D01 WN U

1. Sto je Letizen i za $to se koristi

Djelatna tvar lijeka Letizen je cetirizindiklorid.
Letizen je lijek protiv alergije.

U odraslih bolesnika i djece u dobi od 6 ili vise godina, Letizen se primjenjuje:

- za ublazavanje simptoma vezanih za nos i o¢i kod sezonskog ili cjelogodisnjeg alergijskog
rinitisa,

- za ublazavanje koprivnjace (urtikarije).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Letizen

Nemojte uzimati Letizen

- ako ste alergicni na cetirizindiklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.), na
hidroksizin ili na derivate piperazina (srodne djelatne tvari drugih lijekova),

- ako ste u zavr$noj fazi bubrezne bolesti koja zahtjeva dijalizu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Letizen.

Ako bolujete od zatajenja bubrega, pitajte lijecnika za savjet; ako je potrebno, uzet ¢ete nizu dozu.
Novu dozu odredit ¢e lijecnik.

Ako postoji moguénost da necete moci isprazniti mjehur (kod stanja poput ozljede ledne mozdine ili
povecane prostate) obratite se za savjet lijeCniku.

Ako bolujete od epilepsije ili imate rizik od pojave napadaja (konvulzija), upitajte lije¢nika za savjet.

Ako ste naruceni na testiranje alergije, pitajte svog lijecnika trebate li prestati uzimati Letizen nekoliko
dana prije testiranja. Letizen, naime, moZe utjecati na rezultate testiranja.
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Djeca
Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 6 godina jer filmom obloZene tablete nisu prikladne za
prilagodbu doze.

Drugi lijekovi i Letizen
Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Letizen s hranom, pi¢em i alkoholom

Hrana ne utjece na apsorpciju cetirizina.

Izmedu alkohola (pri razini u krvi od 0,5 promila (g/1) §to odgovara jednoj ¢asi vina) i cetirizina
primijenjenog u uobicajenim dozama nisu primijecene klinic¢ki znacajne interakcije. Medutim, nema
podataka o sigurnosti istodobne primjene visih doza cetirizina i alkohola. Stoga, kao S$to je to slucaj sa
svim antihistaminicima, preporucuje se izbjegavati istodobno uzimanje Letizena i alkohola.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Posavjetujte se s lije¢nikom prije nego $to uzmete bilo koji lijek.

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.

Letizen se mora izbjegavati u trudnica.
Ako trudnica slucajno uzme ovaj lijek to ne bi smjelo imati nikakvih Stetnih u¢inaka na fetus. Ipak,
lijek treba primijeniti samo ako je to potrebno te nakon savjetovanja s lijeCnikom.

Cetirizin prelazi u maj¢ino mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik od nuspojava u dojencadi.
Stoga ne smijete uzimati Letizen za vrijeme dojenja osim ako se niste savjetovali s lije¢nikom.

Dostupni su ograni¢eni podaci o plodnosti u ljudi, ali nisu pronadeni razlozi za zabrinutost u pogledu
sigurnosti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Klinicka ispitivanja nisu pruzila dokaz da bi uzimanje Letizena u preporu¢enim dozama narusavalo
paznju, pozornost ili sposobnost upravljanja vozilom.

Pazljivo provjerite kako reagirate na lijek ako namjeravate upravljati vozilom, upustati se u
potencijalno opasne aktivnosti ili upravljati strojevima. Ne smijete prekoraditi preporuc¢enu dozu.

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

3. Kako uzimati Letizen

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ovaj lijek se primjenjuje kroz usta. Tablete treba progutati uz ¢asu tekucine. Tableta se moze
razdijeliti na jednake doze.

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
Preporuéena doza je 10 mg jednom dnevno kao jedna tableta.
Drugi oblik ovog lijeka prikladniji je za djecu, upitajte lijecnika ili ljekarnika.

Djeca u dobi od 6 do 12 godina
Preporucena doza je 5 mg dva puta dnevno kao pola tablete dvaput na dan.
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Drugi oblik ovog lijeka prikladniji je za djecu, upitajte lijecnika ili ljekarnika.

Bolesnici s oStecenjem funkcije bubrega

Bolesnicima s umjerenim oStecenjem funkcije bubrega preporucuje se uzimati 5 mg jednom dnevno.
Ako imate tesku bolest bubrega, obratite se lije¢niku ili ljekarniku koji moze prema tome prilagoditi
dozu.

Ako Vase dijete ima tesku bolest bubrega, obratite se lijecniku ili ljekarniku koji moze prilagoditi
dozu u skladu s djetetovim potrebama.

Ako imate osjecaj da je ucinak Letizena preslab ili prejak, savjetujete se s lijeénikom.

Trajanje lijecenja
Trajanje lijecenja ovisi o vrsti, trajanju i tijeku Vasih poteskoca i odreduje ga Vas lijecnik.

Ako uzmete visSe Letizena nego §to ste trebali
Ako mislite da ste uzeli prekomjernu dozu Letizena, obavijestite svog lije¢nika.
Vas ¢e lijecnik tada odluciti je li potrebno poduzeti neke mjere i koje.

Nakon predoziranja, dolje opisane nuspojave mogu imati jaci intenzitet. ZabiljeZene su nuspojave
poput smetenosti, proljeva, omaglice, umora, glavobolje, malaksalosti (opce loSe osjecanje), prosirenja
zjenice, svrbeza, nemira, sedacije, pospanosti, stupora (nereagiranje na podrazaje), ubrzanog rada srca,
nevoljnog drhtanja i zadrzavanja mokrace (nemoguénost potpunog praznjenja mjehura).

Ako ste zaboravili uzeti Letizen
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Letizen
Rijetko se mogu vratiti pruritus (intenzivan svrbez) i/ili koprivnjaca (urtikarija) ako prestane uzimati
Letizen.

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 nece javiti kod svakoga.

Sljedece nuspojave javljaju se rijetko ili vrlo rijetko, ali ako ih primijetite morate odmah

prekinuti uzimanje lijeka i javiti se svom lije¢niku:

- alergijske reakcije, ukljucujuéi teske reakcije i angioedem (ozbiljna alergijska reakcija koja
uzrokuje oticanje lica ili grla).

Ove reakcije mogu se dogoditi ubrzo nakon prvog uzimanja lijeka ili se mogu javiti kasnije.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- izrazita pospanost (somnolencija)

- omaglica, glavobolja

- upala zdrijela (faringitis), upala sluznice nosa (rinitis) (u djece)
- proljev, mucnina, suha usta

- umor

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- uznemirenost

- abnormalni osjec¢aj na kozi (parestezija)

- bol u trbuhu

- svrbez koze (pruritus), osip

- op¢a slabost (astenija), malaksalost (opce loSe osjecanje)
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Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- alergijske reakcije, neke teske (vrlo rijetko)

- depresija, halucinacije, agresija, smetenost, nesanica

- konvulzije

- ubrzan rad srca (tahikardija)

- abnormalna funkcija jetre

- koprivnjaca (urtikarija)

- oticanje (edem)

- povecanje tjelesne tezine

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- trombocitopenija (niska razina krvnih ploc¢ica - trombocita)

- tikovi (obicni gréevi)

- nesvjestica (sinkopa), nekontrolirani pokreti (diskinezija), abnormalno produljene misi¢ne
kontrakcije (distonija), nevoljno drhtanje (tremor), promijenjen osjet okusa (disgeuzija)

- zamagljen vid, otezana usredotocenost (poremecaj akomodacije), nekontrolirano i kruzno
kretanje o¢iju (okulogiracija)

- ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla (angioedem), osip povezan s
primjenom lijeka (fiksne erupcije na lijek)

- nenormalno izlu¢ivanje mokrace (mokrenje u krevetu, bol i/ili otezano mokrenje)

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- pojacan apetit

- razmi$ljanje o samoubojstvu (ponavljajuce misli ili zaokupljenost samoubojstvom), nocne more
- gubitak pamcenja (amnezija), poremecaj pamcenja

- vrtoglavica (vertigo)

- nemogucnost da se u potpunosti isprazni mokra¢ni mjehur (urinarna retencija)

- pruritus (jaki svrbez) i/ili koprivnjaca (urtikarija) uslijed prekida lijecenja

- bol u zglobovima, mijalgija (bolovi u mi$i¢ima)

- osip s mjehuri¢ima koji sadrze gnoj

- hepatitis (upala jetre)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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 Letizen

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C, u originalnom pakiranju.

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

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Letizen sadrzi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Djelatna tvar je cetirizindiklorid. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg cetirizindiklorida.

- Drugi sastojci u jezgri tablete su: laktoza hidrat; kukuruzni $krob; povidon i magnezijev stearat
(E572). Drugi sastojci u film ovojnici tablete su: laktoza hidrat; titanijev dioksid (E171);
makrogol; triacetin i hipromeloza. Vidjeti dio 2. ,,Letizen sadrzi laktozu®.

Kako Letizen izgleda i sadrzaj pakiranja

Filmom obloZene tablete su okrugle, lagano izbocCene, bijele boje, s urezom na jednoj strani, promjera

7 mm. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Letizen je dostupan u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 20 ili 30 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana listopadu 2023.

HALMED
13 -10 - 2023
ODOBRENO




