Pakendi infoleht: teave kasutajale

Xyzal, 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Taiskasvanutele ja 6-aastastele ning vanematele lastele
Levotsetirisiindivesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 151k 4.
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SUNAEPD -

1. Mis ravim on Xyzal ja milleks seda kasutatakse

Xyzal’i toimeaine on levotsetirisiindivesinikkloriid.
Xyzal on allergiavastane ravim.

Haigusnéhtude (siimptomite) raviks, mis on seotud jirgnevaga:
- allergiline nohu (k.a piisiv allergiline nohu);
- ndgesloove (urtikaaria).

2. Mida on vaja teada enne Xyzal’i votmist

Arge votke Xyzal’i:

- kui olete levotsetirisiindivesinikkloriidi, tsetirisiini, hiidroksiisiini v6i selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

kui teil on raske neerufunktsiooni kahjustus (raske neerupuudulikkus kreatiniini kliirensiga
alla 10 ml/min).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Xyzal’i v3tmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Kui v&ib juhtuda, et te ei saa tithjendada oma pait (see vdib olla liilisamba kahjustuse vdi suurenenud
eesnddrme korral), siis pidage ndu oma arstiga.

Kui teil on epilepsia v&i krambioht, peaksite oma arstiga ndu pidama, kuna Xyzal vdib pohjustada
krambihoogude siivenemist.

Kui teile on ette ndhtud allergiatestid, kiisige oma arstilt, kas te peate katkestama Xyzal’i kasutamise
paar pdeva enne testide tegemist. See ravim v3ib mdjutada allergiatestide tulemusi.

Lapsed
Xyzal tablette ei soovitata kasutada alla 6-aastastel lastel, sest 5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
ei vdimalda annust kohandada.



Muud ravimid ja Xyzal
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Xyzal koos toidu, joogi ja alkoholiga

Xyzal’i v&tmisel koos alkoholi v&i teiste ajule toimet avaldavate ainetega tuleb olla ettevaatlik.
Tundlikel patsientidel v3ib Xyzal’i manustamine koos alkoholi voi teiste kesknérvististeemi pérssivate
ainetega pohjustada tihelepanu ja sooritusvdime vihenemist.

Xyzal’i vdib vétta koos toiduga vdi ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Mbonedel Xyzal’i votvatel patsientidel voib esineda unisust, visimust ja jouetust. Kui kavatsete autot
juhtida voi kidsitseda masinaid olge ettevaatlik, kuni olete kindel, kuidas see ravim teid m&jutab.
Spetsiaalsed testid tervete vabatahtlikega ei ole siiski tdestanud, et levotsetirisiin soovitatud annuse
kasutamisel vihendaks vaimset erksust, reaktsioonikiirust vdi autojuhtimise vdimet.

Xyzal sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Xyzal’i vitta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus tédiskasvanutele ja iile 6-aastastele lastele on 1 tablett 66pdevas.

Annustamine teatud patsientidele

Neeru- ja maksakahjustus

Neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele tuleb anda vdiksem annus, sdltuvalt nende neeruhaiguse
raskusest ning ka laste puhul kohandatakse annust lghtuvalt nende kehakaalust; annuse méérab alati
arst.

Raske neerufunktsiooni kahjustusega patsiendid ei tohi Xyzal'i votta.
Ainult maksafunktsiooni héirega patsiendid v3ivad kasutada arsti poolt médratud tavalist annust.

Patsientidele, kellel on nii maksa- kui neerufunktsiooni kahjustus, vdib anda vidiksema annuse,
soltuvalt neeruhaiguse raskusest, ka laste puhul ldahtutakse annuse médramisel nende kehakaalust;
annuse miérab alati arst.

Eakad (65-aastased ja vanemad)
Eakatel ei ole vaja annust kohandada eeldusel, et neil on normaalne neerufunktsioon.

Kasutamine lastel
Alla 6-aastastel lastel ei soovitata Xyzal’i kasutada.

Kuidas ja millal Xyzal’i votta?

Ainult suukaudseks manustamiseks.

Xyzal’i tablett tuleb tervelt koos vedelikuga alla neelata. Ravimit v3ib manustada s66giaecgadest
sOltumatult.



Kui kaua Xyzal’i votta?
Ravikuuri kestus sGltub teie kaebuste tiiiibist, nende kestusest ja kulust ning selle méérab alati teie arst.

Kui te votate Xyzal’i rohkem Kkui ette nidhtud
Kui te votsite Xyzal'i rohkem kui ette nahtud, v3ib see pdhjustada tdiskasvanutel unisust. Lastel voib
esialgu tekkida erutus ja rahutus, millele jargneb unisus.

Kui te kahtlustate, et olete votnud Xyzal’i tileannuse, radkige sellest palun oma arstile, kes otsustab,
mida ette votta.

Kui te unustate Xyzal’i votta
Kui te unustasite Xyzal’i vdtta voi kui te vOtsite vdiksema annuse kui arst mééras, drge votke
kahekordset annust, et seda heastada. V&tke jargmine annus tavapérasel ajal.

Kui te lIopetate Xyzal’i votmise

Ravi Iopetamisel ei peaks esinema kahjulikke toimeid. Siiski v3ib Xyzal’i kasutamise 15petamisel
harva tekkida pruuritus (tugev siigelus), isegi kui neid siimptomeid enne ravi alustamist ei esinenud.
Stimptomid vdivad kaduda iseenesest. Mdnedel juhtudel voivad siimptomid olla intensiivsed ning vdib
olla vajalik ravi alustamine uuesti. Ravi uuesti alustamisel peaksid siimptomid kaduma.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Sage: voib mojutada kuni 1 inimest 10-st
Suukuivus, peavalu, vdsimus ja uimasus/unisus

Aeg-ajalt: voib mojutada kuni 1 inimest 100-st
Kurnatus ja kShuvalu

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Teatatud on ka teistest kdrvaltoimetest, nagu palpitatsioonid, kiirenenud pulss, krambihood, surin ja
torkimistunne, pearinglus, minestus, virisemine, diisgeuusia (maitsetundlikkuse muutus), poorlemis-
voi lilkkumistunne, ndgemishiired, hdgune nigemine, okulogiiratsioon (tahtele allumatu silmade
pooritamine), valu urineerimisel v3i urineerimishéire, véimetus tdielikult pdit tithjendada, tursed,
pruuritus (stigelus), 166ve, ndgestobi (naha turse, punetus ja siigelemine), nahal6ve, hingeldus,
kehakaalu tdus, lihasvalu, valu liigestes, agressiivne vdi erutatud kditumine, hallutsinatsioonid,
depressioon, unetus, perioodilised vdi valdavalt enesetapuga seotud métted, Gudusunenéod,
maksapdletik, maksafunktsiooni hiired, oksendamine, suurenenud sd6giisu, iiveldus ja kdhulahtisus.
Pruuritus (tugev siigelus) parast ravi Ipetamist.

Esimeste iilitundlikkusnéhtude ilmnemisel [opetage Xyzal’i votmine ja radkige koheselt oma arstiga.
Ulitundlikkusreaktsiooni tunnuste hulka vivad kuuluda: suu-, keele-, néio- ja/voi koriturse, hingamis-
vOi neelamisraskused (pigistustunne rinnus voi hingeldus), 166ve, jarsk vererdhu langus, mille
tagajérjel vaib tekkida minestamine v3i Sokk, mis vdib olla surmaga 15ppev.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Xyzal’i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Xyzal sisaldab

- Toimeaine on levotsetirisiindivesinikkloriid.
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg levotsetirisiindivesinikkloriidi.

- Teised abiained on mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat, kolloidne veevaba
ranidioksiid, magneesiumstearaat, hiipromelloos (E464), titaandioksiid (E171), makrogool
400.

Kuidas Xyzal viilja niieb ja pakendi sisu

Valge vdi kahvatuvalge ovaalne Shukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on markeering Y.
Pakendison 1,2, 4,5,7,10,2x 10, 10 x 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 90, 100 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

UCB Pharma Oy Finland
Bertel Jungin aukio 5
02600 Espoo

Soome

Tootja:

Aesica Pharmaceuticals S.r.1
Via Praglia 15

1-10044 Pianezza (TO)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Medfiles Ltd.

Kastani 42

50410 Tartu

Telefon 7305415

Faks 7305401

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria: Xyzall

Belgia: Xyzall

TSehhi: Xyzal

Kiipros: Xyzal

Taani: Xyzal

Eesti: Xyzal

Soome: Xyzal

Prantsusmaa: Xyzall

Ungari: Xyzal 5 mg filmtabletta



Saksamaa: Xusal
Kreeka: Xozal
lirimaa: Xyzal
[taalia: Xyzal

Lati: Xyzal

Leedu: Xyzal
Luksemburg: Xyzall
Malta: Xyzal
Holland: Xyzal
Norra: Xyzal

Poola: Xyzal
Portugal: Xyzal
Slovakkia: Xyzal
Sloveenia: Xyzal
Hispaania: Xazal
Uhendkuningriik: Xyzal

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.



