Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

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

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztatd tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Histisynt 5 mg és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Histisynt 5 mg alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Histisynt 5 mg-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Histisynt 5 mg-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk =

1. Milyen tipusi gyogyszer a Histisynt 5 mg és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Histisynt hatéanyaga a levocetirizin, egy allergia elleni gydgyszer.

Ami allergias megbetegedések tiineteinek kezelésére szolgal:

- a szénanatha, (beleértve a tartosan fennalld (perzisztens) szénanathat is),
- a csalankiiités (idiopatias urtikéaria).

2. Tudnivalék a Histisynt 5 mg alkalmazasa elott

Ne szedje a Histisynt 5 mg-ot

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

- ha stlyos vesekarosodasa van (stlyos veseelégtelenség, amelyben a kreatinin-klirensz
10 ml/perc alatti érték).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Histisynt 5 mg szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha Onnél valamilyen, a hugyholyag iritési zavarra hajlamosit6 tényez6 4ll fenn (mint pl. a gerincveld
sériilése, vagy megnagyobbodott prosztata), kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

Ha On epilepsziaban szenved vagy gdrcsrohamok kialakulasanak veszélye all fenn Onnél, kérjen
tanacsot kezelGorvosatol, mivel a Histisynt 5 mg alkalmazasa a gorcsrohamok er6s6dését okozhatja.

Ha Onnél allergia vizsgalat elvégzését tervezik, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy az allergia
vizsgalat elvégzese el6tt néhany napig abbahagyja-e Histisynt 5 mg szedését. Ez a gyogyszer
befolyasolhatja az On allergiatesztjének eredményeit.

Gyermekek és serdiilok

A Histisynt 5 mg alkalmazasa nem javasolt 6 éves kor alatti gyermekeknél, mivel a filmtablettak nem
teszik lehetové az adagok megfeleld beallitasat.
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Egyéb gyogyszerek és a Histisynt 5 mg
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Histisynt 5 mg egyideji alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A Histisynt 5 mg szedésének ideje alatt az alkoholfogyasztas, illetve a kdzponti idegrendszerre hato
gyogyszer egyiittes alkalmazasa tekintetében ajanlatos az dvatossag. Arra érzékeny betegeknél, a
Histisynt 5 mg és alkohol vagy mas, a kozponti idegrendszerre haté gyogyszer egylittes alkalmazasa
tovabb csokkentheti az éberséget és ronthatja a teljesitményt. A Histisynt 5 mg bevehetd étkezés
kdzben vagy attol fliggetlentil.

Terhesség, szoptatas és termékenyseég )
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

A Histisynt 5 mg-al kezelt betegek koziil néhanyan aluszékonysagot, faradtsagot és kimeriiltséget
tapasztalhatnak. Ovatosan vezessen gépjarmiivet, illetve kezeljen gépeket, amig nem tapasztalja ki,
hogy ez a gyogyszer hogyan hat Onre. Az erre kidolgozott kiilonleges vizsgalatok azonban nem
talaltak arra utalé bizonyitékokat, hogy az egészséges vizsgalati alanyoknal a levocetirizin az ajanlott
adagban alkalmazva csokkentené a mentalis éberséget, a reakciokészséget, illetve a
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeket.

A Histisynt 5 mg laktozt tartalmaz )
Ha kezel6orvosa korabban arra figyelmeztette Ont, hogy érzékeny bizonyos cukrokra, forduljon
orvosahoz, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Histisynt 5 mg-ot?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Felndttek, illetve 6 éves vagy idésebb gyermekek
Felnéttek, illetve 6 éves vagy id6sebb gyermekek ajanlott adagja naponta egy tabletta.

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozé adagolasi utasitasok
Vese- és mdjkarosodds
Sulyos vesekarosodas esetén a Histisynt 5 mg nem szedhetd.

A mind vese-, mind majkarosodasban szenvedd betegeknek a vesebetegség stilyossagatdl fiiggéen
alacsonyabb adag adhat6o. Gyermekek esetében az adagot a testtomeg alapjan, a kezelorvos fogja
meghatérozni .

A kizarélag majmukodés-karosodasban szenvedd betegek az ajanlott adagot szedhetik..

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

A készitmény alkalmazasa gyermekeknél
A Histisynt 5 mg nem ajanlott 6 év alatti gyermekek szamara.

Hogyan és mikor kell bevenni a Histisynt 5 mg-ot?
Csak szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni, étkezés kdzben vagy anélkiil.

Mennyi ideig szedje a Histisynt 5 mg-ot?



3

Az alkalmazas id6tartama fiigg az On panaszainak tipusatol, fennallasuk idejétdl és lefolyasuktol, és
azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az eléirtnal tobb Histisynt 5 mg-ot vett be

Ha az eldirtnal tobb Histisynt 5 mg ot vett be felnétteknél almossagot idézhet eld. A gyermekek
el6szor talzott izgatottsagot, nyugtalansagot, majd almossagot érezhetnek. Ha tigy gondolja, hogy
tuladagolta a Histisynt 5 mg-ot, errdl tajékoztassa kezeldorvosat, aki eldonti, hogy milyen kezelés
sziikséges az On szamara.

Ha elfelejtette bevenni a Histisynt 5 mg-ot

Ha elfelejtette bevenni a Histisynt 5 mg-ot, vagy az orvos altal eldirtnal kisebb adagot vett be, ne
vegyen be kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara, hanem a szokasos idében vegye be a
kovetkez6 adagot.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Histisynt S mg szedését

A Histisynt 5 mg kezelésnek az abbahagyasa valoszinilileg nem okoz karos mellékhatasokat.
Ugyanakkor, a Histisynt 5 mg kezelés abbahagyasakor ritkan viszketés fordulhat eld, abban az esetben
is, ha ezek a tlinetek a kezelés megkezdése el6tt nem voltak tapasztalhatdk. A tiinetek spontan
megsziinhetnek. Egyes esetekben a tiinetek sulyosak lehetnek, és a kezelés ismételt megkezdése valhat
sziikségessé. A kezelés tjrakezdésekor 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.

Tulérzékenységi reakcio legelso jeleinek fellépésekor hagyja abba a Histisynt 5 mg szedését és azonnal keresse
fel kezel6orvosat. A talérzékenységi reakcio tiinetei lehet tobbek kdzott: a szaj, a nyelv az arc és/vagy a torok
duzzanata, nehézlégzés vagy nyelési nehézség (mellkasi szoritd érzés, zihalés), hirtelen vérnyomasesés, ami
ajulashoz vagy esetleg végzetes kimenetelli sokkhoz vezethet.

Gyakori mellékhatasok (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

- szajszarazsag,

- fejfajas,

- faradtsag

- aluszékonysag/almossag

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
- Kimertiltség

- hasi fajdalom.

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

- étvagyfokozodas

- agressziv vagy izgatott viselkedés, hallucindcio, depresszio, almatlanséag, visszatérd ongyilkossagi
gondolatok

- gorcsrohamok, tliszarasszerii bizsergés, szédiilés, ajulas, remegés, az izérzet megvaltozasa,

- forgo iranyu szédiilés,

- lataszavarok, homalyos 1atas a szem akaratlan, korkoros mozgésa (okulogiria)

- szivdobogas, emelkedett pulzusszam,

- 1égszomj,

- émelygés, hanyas, hasmenés.

- majgyulladas (hepatitiszt), koros majmiikodés,

- fajdalmas vagy nehéz vizeletiirités, a hligyholyag teljes kiiiritésére vald képtelenség,

- stlyos borkiiités, viszketés, borkitités, csalankiiités (a boron jelentkezd duzzanat, vorosség és
viszketés),



- erds viszketés a kezelés abbahagyasakor
- izom- ¢és iziiletfajdalom,

- vizeny®0,

- testsuly novekedés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Histisynt 5 mg-ot tarolni ?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon és buborékfolian feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:/Felh.:/EXP:) utan ne szedje a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 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 Histisynt 5 mg?

- A készitmény hatdanyaga a levocetirizin-dihidroklorid. 5 mg levocetirizin-dihidroklorid
filmtablettanként (ami 4,2 mg levocetirizinnel egyenld).

- Egyéb 0sszetevok: mikrokristalyos celluloz, laktéz-monohidrat, magnézium-sztearat
(tablettamag) és hipromell6z (E464), titan-dioxid (E171), illetve makrogol 400 (tabletta
bevonat).

Milyen a Histisynt 5 mg kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér, ovalis, mindkét oldalan domboru filmtabletta, egyik oldalan ‘L9CZ’, a
masikon ‘5’ jeloléssel.

1,2,4,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 90, 100, 112 vagy 120 db filmtabletta
buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Actavis Group PTC ehf.,

Reykjavikurvegur 76-78.,

220 Hafnarfjordur

Izland

Gyartok

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Hollandia



Synthon Hispania S.L.
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanyolorszag

OGYI-T-20933/01 10 x PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/02 10 x OPA/A1/PVC//AL buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/03 28 x PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/04 28 x OPA/Al/PVC//AL buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/05 30 x PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/06 30 x OPA/AI/PVC//AL buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/07 60 x PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/08 60 x OPA/A1/PVC//AL buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/09 90 x PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-20933/10 90 x OPA/A1/PVC//AL buborékcsomagolasban

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

Ausztria Levocetirizin Actavis 5 mg Filmtabletten
Csehorszag Levocetirizin Actavis 5 mg

Dénia Levazyr

Esztorszag Levocetirizine Actavis

Finnorszag Levazyr

GoOrdgorszag Levocetirizine/Actavis

Lettorszag Levocetirizine Actavis

Litvéania Levocetirizine Actavis 5 mg plévele dengtos tabletés
Milta L-Histasin

Lengyelorszag L-Cetirinax

Portugalia Levocetirizina Aurovitas

Roménia Levocetirizina Actavis 5 mg comprimate filmate
Szlovakia Levocetirizine Actavis 5 mg

Spanyolorszag Levocetirizina Aurovitas Spain 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. marcius



