Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Novocetrin 5 mg filmtabletta
felnétteknek, valamint 6 éves kortol gyermekeknek
levocetirizin-dihidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Novocetrin 5 mg filmtabletta (tovabbiakban Novocetrin), és milyen
betegségek esetén alkalmazhato?

2. Tudnivalok a Novocetrin szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Novocetrint?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell tarolni a Novocetrint?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Novocetrin, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Novocetrin hatdéanyaga a levocetirizin.

A Novocetrin egy allergia kezelésére szolgagld gyogyszer. Az alabbi allergias betegségek tiineteinek
kezelésére:

- allergias natha (beleértve az egész éven at tartd allergias nathat);

- csalankitités (urtikaria).

Az antihisztaminoknak, mint a Novocetrin enyhitik a kellemetlen tlineteket, és rossz kozérzetet,
amivel a tlissz0gés, az irritalt, folyd vagy eldugult orr, a viszketd, kivorosodott és konnyezd szem,
valamint a bérkititések jarnak.

2. Tudnivalok a Novocetrin szedése elott

Ne szedje a Novocetrint:

- ha allergias a levocetirizin-dihidrokloridra, cetirizinre, hidroxizinre vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

- ha sulyos vesekarosodasban szenved (sulyos veseelégtelensége 10 ml/perc alatti kreatinin
clearance értékkel).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Novocetrin alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha Onnél a holyag kiiiritését akadalyozo hajlamosito tényezok allnak fenn (pl. gerincveld-sériilés,
prosztata-megnagyobbodas), kérjen tanacsot kezelGorvosatol.
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Ha On epilepsziaban szenved vagy mas modon ki van téve a goresrohamok kockazatéanak, kérjen
tanacsot kezelforvosatol.

Ha Onnél allergia vizsgalat elvégzését tervezik, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy az allergia
vizsgalat elvégzése el6tt néhany napig abbahagyja-e Novocetrin szedését. Ez a gydgyszer
befolyasolhatja az On allergiatesztjének eredményeit.

Gyermekek és serdiilok
A Novocetrin alkalmazasa a hat évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem javasolt, mivel a
filmtablettaval nem lehetséges az adagok megfeleld modositasa..

Egyéb gyogyszerek és a Novocetrin
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Novocetrin egyideji bevétele étellel, itallal és alkohollal

Ovatossagra van sziikség, ha alkohollal vagy egyéb kézponti idegrendszerre hato gyogyszerrel
egyidében veszi be a Novocetrint. Arra érzékeny betegeknél, a Novocetrin és alkohol vagy mas, a
kozponti idegrendszerre hato szer egylittes alkalmazasa tovabb csokkentheti az éberséget és ronthatja a
teljesitményt.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Egyes Novocetrinnel kezelt betegek aluszékonysagot/almossagot, faradtsagot és kimeriiltséget
tapasztalhatnak. Ovatosan vezessen gépjarmiivet, illetve kezeljen gépeket, amig nem tapasztalja ki,
hogy ez a gyogyszer hogyan hat Onre. Specialis vizsgalatokkal ugyanakkor kimutattak, hogy
egészséges személyeknél nem karosodott a szellemi éberség, a reakciokészség és a gépjarmiivezetési
képesség, ha a levocetirizint az ajanlott adagban szedték.

A Novocetrin tejcukrot (laktézt) tartalmaz
A Novocetrin tejcukrot (laktoz) tartalmaz. Ha kezelGorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni a Novocetrint?

A Novocetrint mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Alkalmazasa serdiiléknél és 6 év feletti gyermekeknél
Felndttek és 6 éves kor feletti gyermekek részére az ajanlott adag napi egy db 5 mg-os tabletta.

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkoz6 adagolasi utasitasok

Vese- és mdjkarosodds

Ha sulyos vesekarosodasban szenved (stlyos veseelégtelensége 10 ml/perc alatti kreatinin clearance
értékkel) ne szedje a Novocetrint.

A vese- és majproblémakban is szenvedok esetében sziikség a levocetirizin adagjanak csdkkentésére a
vesebetegség sulyossagatol fliggden. Gyermekek esetében a dozis megvalasztasanal a testsulyt veszik
figyelembe. Az adagolast az On kezel6orvosa hatarozza meg.
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Azoknal a betegeknél akiknek majproblémai vannak, nem sziikséges modositani a levocetirizin
adagolasat.

65 éves és afeletti idosek
Id6sek esetében nincs sziikség a dozis csokkentésére, amennyiben a vesefunkcié nem karosodott.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Novocetrin filmtabletta alkalmazasa 6 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott.

Hogyan és mikor szedje a Novocetrint?
Csak szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettat egészben, folyadékkal kell lenyelni, és étellel vagy anélkiil is bevehetd.

Mennyi ideig szedje a Novocetrint?
Az alkalmazas idotartama fiigg az On panaszainak tipusatol, fennallasuk idejétdl és lefolyasuktol, és
azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az eldirtnal tobb Novocetrint vett be
A Novocetrin jelent6s tuladagolasa felnottekben almossagot, gyermekekben pedig el6szor
nyugtalansagot, majd almossagot okozhat.

Amennyiben az el6irtnal tobb Novocetrint vett be, tajékoztassa errdl kezelGorvosat, aki ezek utan
donteni fog a sziikséges tennivalokrol.

Ha elfelejtette bevenni a Novocetrint
Ha elfelejtett bevenni egy tablettat, akkor csak folytassa a kovetkezovel, ahogy szokta. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Novocetrin szedését

A Novocetrin kezelésnek az abbahagyasa valosziniileg nem okoz karos hatasokat. Ugyanakkor, a
Novocetrin kezelés abbahagyasakor ritkan viszketés fordulhat eld, abban az esetben is, ha ezek a
tiilnetek a kezelés megkezdése eldtt nem voltak tapasztalhatok. A tiinetek spontdn megsziinhetnek.
Egyes esetekben a tiinetek stlyosak lehetnek, és a kezelés ismételt megkezdése valhat sziikségessé. A
kezelés ujrakezdésekor a tiinetek megsziinhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A tulérzékenységi reakcio elso jeleire hagyja abba a Novocetrin szedését és forduljon
kezel6orvosahoz. A talérzékenységi reakcid tiinetei kozé tartozhat a szaj, a nyelv, az arc és/vagy a
torok duzzanata, a 1égzési vagy nyelési nehézségek (szorito érzés a mellkasban vagy zihalas), a
csalankititések, a hirtelen vérnyomasesés, amely ajulashoz, vagy a keringés 6sszeomlasahoz (sokkhoz)
vezet, amely halalos kimenetel is lehet.

Gyakori mellékhatasok (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
- szajszarazsag,

- fejfajas,

- faradtsag

- aluszékonysag/almossag
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Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
- Kimertiltség
- hasi fajdalom.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

- étvagyfokozodas

- agressziv vagy izgatott viselkedés, hallucinacié, depresszid, dlmatlansag, visszatéré ongyilkossagi
gondolatok,

- gorcsrohamok, tliszarasszer( bizsergét, szédiilés, ajulas, remegés, az izérzet megvaltozasa,

- forgasszerl érzés vagy mozgasérzet,

- lataszavarok, homalyos latas, okulogiria (a szem akaratlan, korkoros mozgasa)

- szivdobogas, emelkedett pulzusszam,

- légszomj,

- émelygés, hanyas, hasmenés .

- majgyulladas (hepatitiszt), koros majmuiikodés,

- fajdalmas vagy nehéz vizeletiirités, a hugyhodlyag teljes kitiritésére valo képtelenség,

- sulyos borkiiités, viszketés, borkiiités, csalankiiités (a boron jelentkezé duzzanat, vorosség és
viszketés),

- er6s viszketés a kezelés abbahagyasakor

- izom- és iziiletfajdalom,

- vizeny®,

- atestsuly novekedés,

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatisokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Novocetrint tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/Felh.:/EXP:) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Novocetrin?

e A készitmény hatdanyaga: levocetirizin-dihidroklorid.
Minden egyes filmtabletta 5 mg levocetirizin-dihidrokloridot tartalmaz.

o Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz, laktéz-monohidrat, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, magnézium-sztearat, hipromelloz, titan-dioxid (E171), makrogol 400.
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Milyen a Novocetrin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Novocetrin fehér vagy tort fehér, ovalis alaku filmtabletta. A tabletta egyik oldalan mélynyomast

,LC5” jelzés van. A tabletta masik oldala sima.

A Novocetrin 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90 és 100 filmtabletta buborékcsomagolasban

kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja
Teva Gyogyszergyar Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Gyarté
Teva Gyogyszergyar Zrt.,
4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

Teva Gyogyszergyar Zrt.,
2100 Godollo, Tancsics Mihaly 1t 82.

Teva UK Ltd.,

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne,
East Sussex, BN22 9 AG,

Egyesiilt Kiralysag

Pharmachemie B.V.,
Swensweg 5, Postbus 552,
NL-2003 RN Haarlem,
Hollandia

GALIEN LPS,
98 Rue Bellocier,
F-89100 Sens,
Franciaorszag

OGYI-T-20737/01-05 (7, 10, 28, 30, 100 filmtabletta)

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Belgium Levocetiriteva 5 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Dénia Levocetirizine Teva 5 mg Film coated tablets

Egyesiilt Kiralysag Levocetirizine Smg Film coated tablets

Franciaorszag Levocetirizine teva 5 mg, comprime pellicule

GoOrdgorszag Levocetirizine Teva 5 mg Enucolvoppéva pe Aentd vpuévio diokia

Hollandia Levocetirizine diHCI 5 PCH, filmomhulde tabletten

frorszag Levocetirizine Teva 5 mg film coated tablets

Magyarorszag Novocetrin 5 mg filmtabletta

Malta Levocetirizine Teva 5 mg film coated tablets

Németorszag Levocetirizin TEVA 5 mg Filmtabletten

Olaszorszag Levocetirizina Teva 5 mg compresse rivestite con film

Spanyolorszag Levocetirizina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Szlovakia Levocetirizine Teva 5 mg filmom obalene tablety



A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. junius



