SASKANOTS ZVA 14.10.2022
Lietos$anas instrukcija: informacija pacientam
Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes

Pieaugusajiem un b&rniem no 6 gadu vecuma
Levocetirizini dihydrochloridum

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
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1.

Xyzal
Xyzal

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Xyzal un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Xyzal lietosanas
Ka lietot Xyzal

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Xyzal

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Xyzal un kadam noliikam tas lieto

aktiva viela ir levocetirizina dihidrohlorids.
ir pretalergijas zales.

Lieto slimibas pazimju (Simptomu) arstésanai, ko izraisa:

2.

alergisks rinits (tostarp pastavigs alergisks rinits);
natrene (urtikarija).

Kas Jums jazina pirms Xyzal lietoSanas

Nelietojiet Xyzal §ados gadijumos:

jaJums ir alergija pret levocetirizina dihidrohloridu, cetirizinu, hidroksizinu, vai kadu citu
(6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
ja Jums ir smaga nieru slimiba, kad nepieciesama dialize.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms

Xyzal lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus, iesp&jams, nespéjat iztuksot savu urinpiisli (muguras smadzenu bojajuma vai palielinatas
prostatas del), ltdzu, jautajiet padomu arstam.

Ja Jums ir epilepsija vai krampju risks, lidzu, jautajiet padomu arstam, jo Xyzal lietosana var izraisit
Krampju saasinasanos.

Ja Jums tiek planota alergijas testa veiksana, jautajiet arstam vai Jums japartrauc lietot Xyzal dazas
dienas pirms parbaudes. Sis zales var iectekmgt Jasu alergijas testa rezultatus.

Bérni
Xyzal

nav ieteicams bérniem lidz 6 gadu vecumam, jo ar apvalkotajam tableteém nav iesp&jama devas

pielagosana.
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Citas zales un Xyzal
Pastastiet arstam Vvai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Xyzal kopa ar uzturu un dzeérienu

Lietojot Xyzal vienlaicigi ar alkoholu vai citiem lidzekliem, kas iedarbojas uz smadzeném, vélams
ieverot piesardzibu.

Jutigiem pacientiem vienlaiciga Xyzal un alkohola vai citu zalu, kas iedarbojas uz smadzeném,

_____

Xyzal var lietot gan kopa ar uzturu, gan atseviski.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Daziem ar Xyzal arstétiem pacientiem var biit miegainiba / miegainums, nogurums un nespéks. Pirms
pilniba nezinat, ka §1s zales Jus ietekmé, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus, ievérojiet
piesardzibu. Tomér Tpasas parbaudg€s nav atklati pieradijumi tam, ka veseliem, parbaudgs iesaistitajiem
cilvékiem levocetirizins, lietojot ieteiktaja deva, pavajinatu modribu, sp&ju reaget vai sp&ju vadit
transportlidzekli.

Xyzal satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsult&jieties ar arstu.
3. Ka lietot Xyzal

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Pieaugusiem un bérniem no 6 gadu vecuma ieteicama deva ir viena tablete diena.

Ipasi noradijumi par devam ipa$§am populacijam

Nieru un aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem deva var biit mazaka, atbilstosi nieru slimibas Smaguma
pakapei. Bérniem deva arT tiks izveleta atbilstosi kermena masai; devu nosaka arsts.

Pacienti ar smagu nieru slimibu, kad nepiecieSama dialize, Xyzal lietot nedrikst.

Pacientiem, kuriem ir tikai aknu darbibas trauc€jumi, jalieto parasta noziméta deva.

Pacientiem, kuriem ir gan aknu, gan nieru darbibas traucgjumi, deva var but mazaka, atbilstosi nieru
slimibas smaguma pakapei. Bérniem deva arf tiks izv€l&ta atbilstosi kermena masai; devu nosaka arsts.

Gados vecaki pacienti no 65 gadu vecuma
Gados vecakiem cilvékiem ar normalu nieru darbibu devas pielagosana nav nepiecieSama.

LietoSana bérniem
Xyzal nav ieteicams bérniem lidz 6 gadu vecumam.

Ka un kad Jums jalieto Xyzal?
Tikai iekskigai lictoSanai.
Tablete janorij vesela, uzdzerot tideni. Zales var lietot gan &Sanas laika, gan starp &dienreizeém.
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Cik ilgi Jums jalieto Xyzal?
Lietosanas ilgums ir atkarigs no trauc&jumu veida, ilguma un gaitas, un to nosaka arsts.

Ja esat lietojis Xyzal vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Xyzal vairak neka noteikts, picaugusajiem var rasties miegainiba, bérniem — sakuma
uzbudinajums un nemiers, péc tam miegainiba.

Ja domajat, ka esat lietojis Xyzal parak liela deva, lidzu, pastastiet to arstam, kurs izlems, ka jarikojas.

Ja esat aizmirsis lietot Xyzal
Ja esat aizmirsis lietot Xyzal vai lietojis devu, kas mazaka par arsta noteikto, nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nakamo devu ka parasti.

Ja partraucat lietot Xyzal

ArstéSanas partrauk$anai nevajadzetu radit negativu ietekmi. Tomer, reti, partraucot Xyzal lietoSanu,
var rasties nieze (intensiva niezéSana), pat tad, ja Sie simptomi netika novéroti pirms arstéSanas
sakuma. Simptomi var izzust pasi no sevis. Dazos gadijumos §ie Simptomi var bat izteikti un var bit
nepiecieSamiba atsakt arstésanu. Simptomiem vajadz&tu izzust, atsakot arstésanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Biezi: var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem
Sausa mute, galvassapes, nogurums un miegainiba

Retak: var ietekmet vairak neka 1 no 100 cilvékiem
Nespeks un sapes veédera

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Zinots ari par citam blakusparadibam, pieméram, sirdsklauvém, paatrinatu sirdsdarbibu, krampjiem,
dzelSanas un durstiSanas sajitam, reiboni, giboni, trici, disgeiziju (garSas sajiitas izmainam), rotacijas
vai kustibu sajitu, redzes trauc&jumiem, neskaidru redzi, okulogiraciju (acu abolu nekontrolétas
aplveida kustibas)sapigu vai apgriitinatu uriné$anu, nesp&ju pilniba iztuksot urinpiisli, tisku, niezi,
izsitumiem, natreni (adas pietiikumu, apsartumu un niezi), izsitumiem uz adas, aizdusu, kermena
masas palielinasanos, sapeém muskulos un locitavas, agresivu vai uzbudinatu uzvedibu, halucinacijam,
depresiju, bezmiegu, atkartotam domam Vai raizém par pa$navibu, naktsmurgiem, hepatitu, aknu
darbibas traucgjumiem, vemsanu, paaugstinatu apetiti, sliktu disu un caureju. Nieze (intensiva
niez€Sana), partraucot lietoSanu.

Lidzko Jums rodas pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, partrauciet Xyzal lietoSanu un
izstastiet par to arstam. Paaugstinatas jutibas simptomi var biit mutes, méles, sejas un/vai rikles tiiska,
apgritinata elposana vai risana (Smaguma sajuta kriitts vai s€ksana), natrene, asinsspiediena peksna
pazeminasSanas, kas var novest lidz kolapsam vai sokam, kam iesp&jams letals iznakums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ar tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Xyzal


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 31s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Zaleém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Xyzal satur

- Aktiva viela ir levocetirizina dihidrohlorids.
Katra apvalkota tablete satur 5 mg levocetirizina dihidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats, koloidalais beztidens
silicija dioksids, magnija stearats, hipromeloze (E464), titana dioksids (E171) un makrogols
400.

Xyzal argjais izskats un iepakojums
Baltas vai gandriz baltas, ovalas apvalkotas tabletes ar Y logo viena pusgé.
Blisteru iepakojums ar 28 tabletém.

Informacija uz primara iepakojuma
Xyzal 5 mg tabletes

Levaocetirizina dihidrohlorids

Sérija (Lot)

Derigs lidz (EXP)

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
UCB s.r.0., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Cehijas Republika.

Razotajs
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia, 15, 1-10044 Pianezza (TO), Italija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Austrija: Xyzall

Belgija: Xyzall

Cehija: Xyzal

Kipra: Xyzal

Danija: Xyzal

Igaunija: Xyzal

Somija: Xyzal

Francija: Xyzall

Ungarija: Xyzal 5 mg filmtabletta
Vacija: Xusal

Griekija: Xozal

Irija: Xyzal

Italija: Xyzal

Latvija: Xyzal

Lietuva: Xyzal

Luksemburga: Xyzall
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Malta: Xyzal

Niderlande: Xyzal
Norvegija: Xyzal

Polija: Xyzal

Portugale: Xyzal

Slovakijas Republika: Xyzal
Sloveénija: Xyzal

Spanija: Xazal

Lielbritanija: Xyzal

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 10/2022



