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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cezera 5 mg comprimate filmate
Diclorhidrat de levocetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

in acest prospect gisiti:

Ce este Cezera si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cezera
Cum sa utilizati Cezera

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cezera

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Cezera si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Cezera este diclorhidratul de levocetirizina.
Cezera este un medicament antialergic.

Este utilizat pentru tratamentul semnelor de boala (simptomelor) asociate cu :
- rinite alergice (inclusiv rinita alergica persistent)
- eruptia pe piele (urticarie).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cezera

Nu utilizati Cezera

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la diclorhidrat de levocetirizina, cetirizind, hidroxizina sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- dacd aveti o afectare severa a functiei rinichilor (insuficienta renald severa, cu clearance-ul
creatininei sub 10 ml/min).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Cezera, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca nu puteti sa va goliti vezica urinara (in cazul unor afectiuni cum sunt leziunile coloanei
vertebrale sau marirea prostatei), va rugam adresati-va medicului dumneavoastra.




Daca aveti epilepsie sau risc de convulsii, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastrd pentru
recomandari, deoarece utilizarea Cezera poate determina agravarea convulsiilor.

Daca sunteti programat pentru teste alergice, intrebati medicul dumneavoastra daca trebuie sa
intrerupeti administrarea Cezera cu cateva zile Tnainte de testare. Acest medicament poate afecta
rezultatele testelor alergice.

Copii si adolescenti
Utilizarea Cezera nu este recomandata copiilor cu varsta sub 6 ani, deoarece comprimatele filmate nu
permit adaptarea corespunzatoare a dozei.

Cezera impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca Iuati sau ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Cezera impreuni cu alimente, biuturi si alcool

Se recomanda precautie la utilizarea concomitentd de Cezera cu alcoolul etilic sau alte medicamente
cu actiune asupra creierului.

La pacientii sensibili, utilizarea concomitentd de Cezera si alcool etilic sau alte medicamente cu
actiune centrald poate determina reducerea vigilentei si afectarea performantelor. Cezera poate fi
administratd cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii pacienti tratati cu Cezera pot simti somnolentd/moleseala, oboseala si epuizare. Se recomanda
precautie la conducerea vehiculelor sau operarea utilajelor, pana observati cum actioneaza acest
medicament asupra dumneavoastra.

Cu toate acestea, teste speciale efectuate la persoane sanatoase dupa administrarea de levocetirizina in
doze recomandate, nu au demonstrat afectarea starii de alerta, a capacitatii de reactie sau a capacitatii
de a conduce vehicule sau folosi utilaje.

Cezera contine lactoza
Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Cezera

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru adulti si copii cu varsta de 6 ani si peste, este de un comprimat pe zi.

Doze recomandate pentru grupe speciale de populatie

Insuficienta a rinichilor sau ficatului

Pacientilor cu afectiuni renale li se poate administra o doza mai mica, in functie de severitatea
afectiunii acestora, iar la copii doza va fi calculatd pe baza greutatii coporale. Doza va fi determinata
de catre medicul dumneavoastra.

Pacientii cu insuficientd renald severa nu trebuie sa utilizeze Cezera.
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Pacientii care prezintd numai o afectare a functiei ficatului, trebuie sa utilizeze doza prescrisa de
medicament.

Pacientilor care au atat afectiuni ale ficatului cat si ale rinichilor, medicul poate prescrie o doza mai
micd, in functie de severitatea bolii renale, iar la copii, doza trebuie calculata in functie de greutatea
corporald; doza trebuie determinata de medic.

Pacienti cu vdrsta de 65 ani sau peste
La pacientii varstnici nu este necesard adaptarea dozei, daca functia renala este normala.

Copii si adolescenti
Cezera nu este recomandat copiilor cu varsta sub 6 ani.

Cand si cum trebuie luat Cezera?
Administrare orala.
Comprimatele trebuie inghitite Intregi, cu apa si pot fi administrate cu sau fard alimente.

Cat timp trebuie si luati Cezera?
Durata utilizarii Cezera depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra si este
stabilitd de medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Cezera decit trebuie
La adulti, daca utilizati un numar mai mare de comprimate decat este recomandat, poate aparea
somnolenta.

Copiii pot prezenta initial agitatie si neliniste, urmatd de somnolenta.

Daca dumneavoastra credeti ca ati luat o doza de Cezera mai mare decat cea recomandata, va rugam sa
spuneti medicului dumneavoastra, care va decide ce trebuie facut.

Daca uitati sa luati Cezera

Daca uitati s luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra; luati urmatoarea doza la intervalul stabilit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Cezera

Intreruperea mai devreme a tratamentului n-ar trebui sa produci efecte negative. Cu toate acestea,
poate sa apara rareori prurit (mancarime intensd) daca Incetati sa utilizati Cezera, chiar daca acest
simptom nu a fost prezent inainte de initierea tratamentului. Simptomele se pot rezolva spontan. in
unele cazuri, simptomele pot fi intense si pot necesita reluarea tratamentului. La reluarea
tratamentului, simptomele ar trebui sa dispara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:
- Foarte frecvente:
- Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
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- Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- uscaciunea gurii, dureri de cap, oboseala si somnolenti/moleseala.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- epuizare si durere abdominala.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): palpitatii, cresterea
frecventei batailor inimii, intepaturi si furnicaturi, ameteli, sincopa, disgeuzie (tulburari ale gustului),
senzatie sau miscare de rotire, tulburari de vedere, vedere incetosatd, miscari oculogire (ochii prezinta
miscari circulare necontrolate), urinare dureroasa sau dificild, incapacitate de a goli vezica urinara,
edem, prurit (mancarimi), iritatie, urticarie (umflatura, inrosire si mancarime pe piele), eruptii pe piele,
scurtarea respiratiei, cresterea greutatii corporale, durere musculara, durere articulard, comportament
agresiv sau agitatie, halucinatii, depresie, insomnie, idei repetate sau preocupare legate de sinucidere,
cogmaruri, hepatita, afectarea functiei ficatului, varsaturi, cresterea apetitului pentru alimente greata si
diaree. Prurit (mincarime intensa) la Intreruperea tratamentului.

La primele semne de aparitie a reactiei de hipersensibilitate, opriti administrarea Cezera si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra. Simptomele reactiei de hipersensibilitate pot include umflarea
gurii, a limbii, fetei si/sau gatului, dificultati la respiratie si inghitire (apasare 1n piept sau respiratie
suierdtoare) si aparitia de blande scadere brusca a tensiunii arteriale, care pot duce la colaps sau soc
care poate duce la deces.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cezera

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cezera

- Substanta activa este diclorhidratul de levocetirizina. Fiecare comprimat filmat contine
diclorhidrat de levocetirizind 5 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu-lactoza monohidrat, celuloza microcristaling, dioxid de
siliciu coloidal anhidru si stearat de magneziu si film- lactoza monohidrat; hipromeloza 6¢P,
dioxid de titan (E 171), macrogol 3000 si triacetind (vezi punctul 2).

Cum arata Cezera si continutul ambalajului
Comprimatele filmate sunt rotunde, biconvexe, albe, cu margini tesite.
Cutie cu blistere cu 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 si 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
KRKA d.d. Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501

Novo mesto,

Slovenia

Fabricantii

KRKA d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto,

Slovenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Numele statului membru Denumirea comerciala a medicamentului
Austria, Danemarca Levocetirizin Krka

Bulgaria Ie3epa

Estonia, Lituania, Polonia, Republica Cezera

Cehia, Republica Slovacia, Romania,
Slovenia, Ungaria

Germania Levocetirizin TAD
Grecia Levocet

Irlanda, Franta, Olanda Levocetirizine Krka
Italia, Spania Levocetirizina Krka

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2020.



