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Clensky stat DrZitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpiisob podani Obsah
registraci (koncentrace)
Rakousko UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg Potahovana tableta Peroralni
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten podani
1030 Wien
Rakousko UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen roztok podani
1030 Wien
Rakousko UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung podani
1030 Wien
Belgie McNeil REACTINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
Roderveld 1 podani
B — 2600 Berchem
Belgie
Belgie UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg Potahovana tableta Peroralni
Allée de la Recherche, 60 UCB podani
B-1070 Brussels
Belgie UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB roztok podani
B-1070 Brussels
Belgie UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 roztok podani
B-1070 Brussels
Belgie UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Allée de la Recherche, 60 podani
B-1070 Brussels
Belgie UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 roztok podani
B-1070 Brussels
Belgie UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Allée de la Recherche, 60 podani

B-1070 Brussels




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpusob podani Obsah
registraci (koncentrace)
Bulharsko UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Z.1. de Planchy podani
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Bulharsko UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Z.1. de Planchy roztok podani
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Kypr Lifepharma (Z.A.M.) Ltd ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
(CY) podani
8 Ayiou Nicolaou Street
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Kypr
Kypr Lifepharma (Z.A.M.) Ltd ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
(CY) podani
8 Ayiou Nicolaou Street
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Kypr
Ceska UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
republika Chemin du Foriest podani
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgie
Ceska UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
republika Chemin du Foriest roztok podani
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgie
Dansko McNeil Denmark Aps BENADAY 10mg Potahovana tableta Peroralni
Bregneradvej 133 podani

DK-3460 Birkered




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpusob podani Obsah
registraci (koncentrace)
Dansko McNeil Denmark Aps BENADAY Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Bregneradvej 133 podani
DK-3460 Birkered
Dansko UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Jacobsens Allé 15 podani
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 roztok podani
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko UCB Nordic A/S (DK) Ame ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Jacobsens Allé 15 podani
DK-2300 Kobenhavn S
Estonsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Malminkaari 5 podani
FI1-00700 HELSINKI
Estonsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Malminkaari 5 roztok podani
FI1-00700 HELSINKI
Estonsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Malminkaari 5 podani
F1-00700 HELSINKI
Finsko McNeil, a division of BENADAY 10mg Potahovana tableta Peroralni
Janssen-Cilag Oy podani
Metsdnneidonkuja 8
02130 ESPOO
Finsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Malminkaari 5 podani
F1-00700 HELSINKI
Finsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Malminkaari 5 roztok podani

FI1-00700 HELSINKI




Clensky stt DrZitel rozhodnuti o SmysSleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
registraci (koncentrace)
Finsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Malminkaari 5 podani
FI1-00700 HELSINKI
Francie Pfizer Santé Grand Public REACTINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
(FR) podani
23-25 avenue du docteur
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Francie Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg Potahovana tableta Peroralni
9 Boulevard Romain Rolland podani
75159 Paris Cedex 14
Francie
Francie Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland roztok podani
75159 Paris Cedex 14
Francie
Francie Sanofi Aventis France VIRLIX Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland podani
75159 Paris Cedex 14
Francie
Francie UCB Pharma S.A.21, Rue de CETIRIZINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
Neuilly UCB 10MG podani
F-92003 Nanterre
Francie UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Neuilly podani
F-92003 Nanterre
Francie UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Neuilly roztok podani
F-92003 Nanterre
Francie UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Neuilly podani

F-92003 Nanterre




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpusob podani Obsah
registraci (koncentrace)
Francie Pfizer Santé Grand Public ACTIFED 10mg Potahovana tableta Peroralni
(FR) ALLERGIE podani
23-25 avenue du docteur CETIRIZINE
Lannelongue 10MG
75668 Paris cedex 14
Francie UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTECSET 10 mg Potahovana tableta Peroralni
Neuilly podani
F-92003 Nanterre
Némecko UCB GmbH ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Alfred-Nobel-Str. 10 podani
D-40789 Monheim
Némecko
Némecko UCB GmbH ZYRTECP 10mg Potahovana tableta Peroralni
Alfred-Nobel-Str. 10 podani
D-40789 Monheim
Némecko
Némecko UCB GmbH ZYRTECP 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN roztok podani
D-40789 Monheim
Némecko
Némecko UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 podani
D-40789 Monheim
Némecko
Némecko UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN roztok podani

D-40789 Monheim
Némecko




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
registraci (koncentrace)
Némecko Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
GmbH podani
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
Némecko
Recko UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg Potahovana tableta Peroralni
Vouliagmenis podani
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Recko UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Vouliagmenis roztok podani
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Madarsko UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Arpad fejedelem utja 26-28 CSEPPEK roztok podani
1023 Budapest Mad’arsko
Mad’arsko UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Arpad fejedelem utja 26-28 FILMTABLETTA podani
1023 Budapest Mad’arsko
Mad’arsko UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC OLDAT Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Arpad fejedelem utja 26-28 podani
1023 Budapest Mad’arsko
Madarsko UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC START 10mg Potahovana tableta Peroralni
Arpad fejedelem utja 26-28 FILMTABLETTA podani
1023 Budapest Mad’arsko
Irsko UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK ORAL Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
United Drug House, SOLUTION podani
Magna Drive IMG/ML
City West Road
Dublin 24

Irsko




élensky’ stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

SmysSleny nazev
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Irsko

UCB Pharma Ireland Limited,
United Drug House,

Magna Drive

City West Road

Dublin 24

Irsko

ZIRTEK
TABLETS

10mg

Potahovana tableta

Peroralni
podani

Italie

Istituto Lusofarmaco

Via Walter Tobagi 8
20068 Peschiera Borromeo
(MI)

Italie

FORMISTIN

10mg

Potahovana tableta

Peroralni
podani

Italie

Istituto Lusofarmaco

Via Walter Tobagi 8
20068 Peschiera Borromeo
(MI)

Italie

FORMISTIN

10mg/ml

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni
podani

10mg/ml

Italie

Pfizer Consumer Healthcare
S.r.l.

SS 156km 50

04010 Borgo San Michele
(LT)

Italie

VIRLIX

10mg

Potahovana tableta

Peroralni
podani

Italie

Pfizer Consumer Healthcare
S.rl

SS 156km 50

04010 Borgo San Michele
(LT)

Italie

VIRLIX

10mg/ml

Peroralni kapky,
roztok

Peroralni
podani

10mg/ml

Italie

UCB Pharma SpA Via
Praglia, 15
1-10044 Pianezza (Torino)

ZIRTEC 1
MG/ML
SOLUZIONE
ORALE

Img/ml

Peroralni roztok

Peroralni
podani

Img/ml




Clensky stt DrZitel rozhodnuti o SmysSleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
registraci (koncentrace)
Italie UCB Pharma SpA Via ZIRTEC 10 MG 10mg Potahovana tableta Peroralni
Praglia, 15 COMPRESSE podani
1-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM
Italie UCB Pharma SpA Via ZIRTEC 10 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Praglia, 15 MG/ML GOCCE roztok podani
1-10044 Pianezza (Torino) ORALI
SOLUZIONE
Lotyssko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Malminkaari 5 podani
FI1-00700 HELSINKI
Lotyssko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Malminkaari 5 roztok podani
FI1-00700 HELSINKI
Lotyssko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Malminkaari 5 podani
FI-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Malminkaari 5 podani
FI-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Malminkaari 5 roztok podani
FI1-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Malminkaari 5 podani
FI1-00700 HELSINKI
Lucembursko McNeil REACTINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
Roderveld 1 podani

B — 2600 Berchem
Belgie




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o SmysSleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
registraci (koncentrace)
Lucembursko McNeil Sinutab Smg Potahovana tableta Peroralni
Roderveld 1 Decongestif & podani
B — 2600 Berchem Antihistaminicum
Belgie
Lucembursko UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 roztok podani
B-1070
Lucembursko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Allée de la Recherche, 60 podani
B-1070
Lucembursko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 roztok podani
B-1070
Lucembursko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Allée de la Recherche, 60 podani
B-1070
Lucembursko UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg Potahovana tableta Peroralni
Allée de la Recherche, 60 UCB podani
B-1070
Lucembursko UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB roztok podani
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
38 Triq L-Isturnell podani
San Gwann SGN02
Malta
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
38 Triq L-Isturnell podani
San Gwann SGNO02
Malta
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpusob podani Obsah
registraci (koncentrace)
Nizozemsko Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
BV podani
Rivium Westlaan 142
NL-2909 LD Capelle a/d
sel
Nizozemsko
Nizozemsko UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Lage Mosten 33 podani
NL-4822 NK Breda
Nizozemsko
Nizozemsko UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Lage Mosten 33 podani
NL-4822 NK Breda
Nizozemsko
Norsko McNeil Sweden AB, REACTINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
Sollentuna podani
Svédsko
Norsko UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
Jacobsens Allé 15 podani
DK-2300 Kobenhavn S
Norsko UCB Nordic A/S (DK) Ame ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 roztok podani
DK-2300 Kobenhavn S
Norsko UCB Nordic A/S (DK) Ame ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Jacobsens Allé 15 podani
DK-2300 Kobenhavn S
Polsko Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
(GB) podani
Walton Oaks Dorking Road,
Walton on the Hill
KT 20 7 NS, Surrey
Velka Britanie
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpusob podani Obsah
registraci (koncentrace)
Polsko PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX 10mg Potahovana tableta Peroralni
Farmaceutyczne S.A. podani
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polsko
Polsko PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Farmaceutyczne S.A. podani
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polsko
Polsko Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
UL Kruczkowskiego, 8 podani
00 - 380 Warszawa
Polsko
Polsko Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
UL Kruczkowskiego, 8 roztok podani
00 - 380 Warszawa
Polsko
Polsko Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
UL Kruczkowskiego, 8 podani
00 - 380 Warszawa
Polsko
Polsko Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC UCB 10mg Potahovana tableta Peroralni
UL Kruczkowskiego, 8 podani
00 - 380 Warszawa
Polsko
Portugalsko UCB Pharma Ed. Maria I, Q ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
60, piso 1 A podani

Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
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Clensky stt DrZitel rozhodnuti o SmysSleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
registraci (koncentrace)
Portugalsko UCB Pharma Ed. Maria I, Q ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
60, piso 1 A roztok podani
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalsko UCB Pharma Ed. Maria I, Q ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
60, piso 1 A podéani
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalsko Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg Potahovana tableta Peroralni
Ed. D. Maria I podani
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalsko
Portugalsko Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Ed. D. Maria I podani
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalsko
Rumunsko UCB GmbH Huttenstraf3e 205 ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
D-50170 Kerpen podani
Némecko
Rumunsko UCB GmbH Huttenstral3e 205 ZYRTEC 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
D-50170 Kerpen roztok podani
Némecko
Slovenska UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
republika Chemin du Foriest, POR 10MG/ML roztok podani

B-1420 Braine 1"Alleud
Belgie
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Clensky stt DrZitel rozhodnuti o SmysSleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
registraci (koncentrace)
Slovenska UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg Potahovana tableta Peroralni
republika Chemin du Foriest, FLM 10MG podani
B-1420 Braine 1"Alleud
Belgie
Slovinsko Medis Podjetje za ZYRTEC 1 Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
proizvodnjo in trzenje, MG/ML podéani
D.0O.0. (Slovenia) PERORALNA
Brnciceva 1 RAZTOPINA
SLO - 1001 Ljubljiana
Slovinsko
Slovinsko Medis Podjetje za ZYRTEC 10 MG 10mg Potahovana tableta Peroralni
proizvodnjo in trzenje, FILMSKO podani
D.O.O. (Slovenia) OBLOZENE
Brnciceva 1 TABLETE
SLO - 1001 Ljubljiana
Slovinsko
Slovinsko Medis Podjetje za ZYRTEC 10 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
proizvodnjo in trzenje, MG/ML roztok podani
D.O.O. (Slovenia) PERORALNE
Brnciceva 1 KAPLJICE,
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Slovinsko
Spanélsko Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg Potahovana tableta Peroralni
Alfonso XII, 587 podani
08918 Badalona (Barcelona)
Spanélsko
Spanélsko Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Alfonso XII, 587 roztok podani

08918 Badalona (Barcelona)
Spanélsko
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registraci (koncentrace)
Spanélsko Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Alfonso XII, 587 podani
08918 Badalona (Barcelona)
Spanélsko
Spanélsko Lacer SA VIRDOS 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 roztok podani
E - 08025 Barcelona
Spanélsko
Spanélsko Lacer SA VIRLIX 10mg Potahovana tableta Peroralni
Sardenya 346 - 350 podani
E - 08025 Barcelona
Spanélsko
Spanélsko Lacer SA VIRLIX Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Sardenya 346 - 350 podani
E - 08025 Barcelona
Spanélsko
Spanélsko Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Potahovana tableta Peroralni
Plaza Xavier Cugat, 2. podani
Edificio D.
E-08174. Sant Cugat del
Vallés.
Barcelona
Spanélsko Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. SMG/5ML podani
Edificio D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del ORAL
Vallés.
Barcelona
Spanélsko UCB Pharma S.A. Avenida ZYRTEC 10mg Potahovana tableta Peroralni
de Barcelona 239 COMPRIMIDOS podani
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS
CON PELICULA
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpusob podani Obsah
registraci (koncentrace)
Spanélsko UCB Pharma S.A. Avenida ZYRTEC GOTAS 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
de Barcelona 239 ORALES EN roztok podani
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Spanélsko UCB Pharma S.A. Avenida ZYRTEC Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
de Barcelona 239 SOLUCION podani
E-08750 Molins de Rei ORAL
Spanélsko Vedim Pharma S.A. ALERRID 10 MG 10mg Potahovana tableta Peroralni
Avenida de Barcelona, 239 COMPRIMIDOS podani
08750 Molins de Rei RECUBIERTO
(Barcelona) CON PELICULA
Spanélsko
Svédsko UCB Nordic A/S ALERID 10mg Potahovana tableta Peroralni
Arne Jacobsens Allé 15 podani
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
Svédsko UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg Potahovana tableta Peroralni
Arne Jacobsens Allé 15 podani
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
Svédsko UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml Peroralni kapky, Peroralni 10mg/ml
Arne Jacobsens All¢é 15 roztok podani
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
Svédsko UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Arne Jacobsens Allé 15 podani
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
Velka Britanie McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL podani
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP

SL6 3UG, Velka Britanie
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Clensky stt DrZitel rozhodnuti o SmysSleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpiisob podéani Obsah
registraci (koncentrace)
Velka Britanie McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
Foundation Park, Roxborough CHILDREN podani
way, Maidenhead, Berkshire, ALLERGY
SL6 3UG, Velka Britanie SOLUTION
Velka Britanie McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Potahovana tableta Peroralni
Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY podéani
Walton on the Hill, Surrey
KT20 7NS Velka Britanie
Velka Britanie McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Potahovana tableta Peroralni
Foundation Park, Roxborough ONE A DAY podani
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF
SL6 3UG, Velka Britanie
Velka Britanie UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
208 Bath Road ALLERGY podani
SLOUGH RELIEF FOR
Berkshire CHILDREN
SL13WE
Velka Britanie UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg Potahovana tableta Peroralni
208 Bath Road ALLERGY podani
SLOUGH RELIEF
Berkshire TABLETS
SL1 3WE
Velka Britanie UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
208 Bath Road ALLERGY podani
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Velka Britanie UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
208 Bath Road ALLERGY podani
SLOUGH SOLUTION
Berkshire

SL1 3WE
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élensky’ stat

Drzitel rozhodnuti o

Smysleny nazev Koncentrace | Lékova forma Zpusob podani Obsah
registraci (koncentrace)
Velka Britanie UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Peroralni roztok Peroralni Img/ml
208 Bath Road ALLERGY ORAL podani
SLOUGH SOLUTION
Berkshire

SL1 3WE
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENi POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU
UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH
INFORMACICH PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE
PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU ZYRTEC
A PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA 1)

Zyrtec (cetirizin dihydrochlorid) je protialergicky 1€k, ktery je uréen pro tlevu od nazalnich priznaki
sezonni a celorocni alergické rymy. LécCivy piipravek je schvalen pro symptomatickou 1é¢bu sezonni
alergické rymy, celoro¢ni alergické rymy, svédéni rizného typu a koznich potizi alergického ptivodu,
zejména chronické idiopatické koptivky. U dospélych jsou vSechny tfi indikace 1éCeny 10mg denni
davkou cetirizinu. Ve vSech ¢lenskych statech je 1éCivy ptipravek urcen pro dospélé a déti ve veéku od
2 let. Lécba cetirizinem je doporucena v 16 ¢lenskych statech také u kojencti a batolat ve véku 1 rok az
2 roky. Tekuté preparaty jsou urceny piedevsim pro déti do 12 let véku, pevné tablety pro déti od

12 let véku a pro dospélé. V dusledku odlisnych vnitrostatnich rozhodnuti ptijatych jednotlivymi
¢lenskymi staty v ramci rozhodovani o registraci ptipravku Zyrtec existuje v tdajich o ptipravku rada
neshod, a v ndvaznosti na ¢lanek 30 smérnice Evropské komise 2001/83/ES v platném znéni byla
proto zalezitost predlozena k posouzeni s cilem tyto odlisné verze tdajt o ptipravku v ramci EU
sjednotit. Vybor CHMP pfijal seznam otazek vyznacujici hlavni oblasti neshod.

Vybor CHMP pozadal drzitele rozhodnuti o registraci, aby piepracoval formulaci, omezil a pfesné
popsal indikaci u rinokonjunktivitidy spiSe neZ u samotné konjunktivitidy a zvazil pfipady sezénni
konjunktivitidy, svédeni a alergického svédeéni (pruritus), zavaznych koznich reakci zptisobenych
komatim Stipnutim a atopické dermatitidy, které by mély byt povazovany za samostatné okruhy
vyzadujici dal$i podparné tdaje.

Drzitel rozhodnuti o registraci uznal, Ze oddil obsahujici popis indikace se mezi jednotlivymi
Clenskymi staty velmi lisi, ale Ze rozdily ve formulacich odpovidaly tfem dobie urcenym indikacim.
Na podporu téchto indikaci poskytl drzitel rozhodnuti o registraci rozsahlé zkusebni udaje

z vyhodnoceni terapeutickych studii a souhrnnych zprav o odpovidajicich klinickych studiich, a
vzhledem k tomu, Ze dostupné klinické tidaje na podporu ostatnich indikaci, jakymi jsou atopicka
dermatitida, prevence astmatu a bodnuti komarem, byly shledany nedostate¢nymi, navrhl jejich
vyjmuti. V souladu s tim byla pozménéna odpovidajici ¢ast ptibalovych informaci. Byly schvaleny
nasledujici indikace:

U dospélych, déti, kojencii a batolat ve véku od 1 roku:

o Cetirizin je urcen pro ulevu od nazalnich a ocnich priznakii sezonni a celorocni alergické
rinitidy.
. Cetirizin je urcen pro ulevu od chronicke idiopatické kopvivky.

Nesoulad ve stavajicich indikacich v oblasti pediatrie nevznika na zaklad¢ samotnych indikaci, ale

v oblasti definice pediatrickych vékovych skupin a davkovani pro tyto skupiny. V zévislosti na
¢lenském statu je davkovani 1éku zaloZeno na hmotnosti, na véku, nebo dokonce na kombinaci obou
téchto kritérii. Na zaklad¢ toho byl definovan uréity pocet vékovych skupin a skupin davkovani 1éku.
Drzitel rozhodnuti o registraci argumentoval, Ze uziti cetirizinu v pediatrii ve stejnych indikacich jako
u dospélych je opravnéné vzhledem k tomu, ze pti dodrZeni pfiméteného davkovani, které je
piizptisobeno odlisné t€lesné hmotnosti, véku a clearance 1éku, nebyl shledan Zadny patofyziologicky
divod proti uzivani antihistaminik v pediatrické populaci. Byla schvalena jednotna formulace pro
vékove skupiny a prislusné davkovani:

. Detive veku od 2 do 6 let: 2,5 mg dvakrat denné (5 kapek dvakrat denné).
. Detive veku od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat denné (10 kapek dvakrat denne).
. Dospeli a dospivajici ve veku od 12 let: 10 mg jednou denne (20 kapek).

V klinickych studiich bylo testovano nejen navrzené davkovani u déti, ale také vysledky ptizpisobeni
davkovani na zakladé t€lesné hmotnosti a clearance, ktera se 1iSi v zavislosti na zralosti renalniho
systému. Z tohoto diivodu se v jednotné formulaci nenavrhuje davkovani na zakladé hmotnosti,
protoze je zfejmé, Ze hmotnost neni jedinym faktorem pro urceni davky.
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Drzitel rozhodnuti o registraci byl rovné€z pozadan, aby poskytl idaje na podporu doporuceného
davkovani u pacientl s poruchou funkce ledvin a zdivodnil pomér piinost a rizik pii podavani
polovi¢ni davky. Systémova expozice s polovi¢ni davkou neni doloZena a nedostatecna i¢innost
spojena s polovi¢nimi davkami muiZze vést u pacientti ke kumulaci ostatni 1é¢by. Drzitel rozhodnuti

o registraci byl dale pozadan, aby odivodnil davkovani u détskych pacientd s poruchou funkce ledvin
a davkovani na zakladé hmotnosti u vékové skupiny 2-5 let, davkovani u vékovych skupin 2-5, 6-11
a 12-18 let stejné jako davkovani u déti ve véku do 2 let.

Drzitel rozhodnuti o registraci prohlasil, ze pomér klinickych pfinost a rizik cetirizinu nebyl ve
specifickém piipade¢ pacientti s poruchou funkce ledvin dosud vyhodnocen, a Ze davka je proto
zalozena pouze na farmakokinetickych vypoctech. Za celou dobu 22 let, kdy je Zyrtec v prodeji, nebyl
v ramci farmakovigilance zaznamenan jediny varovny signal, ktery by naznacoval neptiznivy pomer
ptinost a rizik u tohoto piipravku v porovnani s ostatnimi antihistaminiky; drzitel rozhodnuti

o registraci by nicméné i pfesto rad¢ji zachoval tuto kontraindikaci: ,, Pacienti se zavaznou poruchou
funkce ledvin pri clearance kreatininu nizsi nez 10 ml/min.

U déti s poruchou funkce ledvin nebyly klinické ani farmakokinetické ucinky cetirizinu nikdy
testovany, ale drzitel rozhodnuti o registraci souhlasil, ze sou¢asna formulace neni zcela spravna
vzhledem k tomu, Ze clearance pacienta je urena jeho vékem. Véta bude proto upravena nasledovng:
,, U détskych pacientii s poruchou funkce ledvin musi byt davka upravena na individudlnim zakladé

s ohledem na renadlni clearance pacienta, jeho vék a télesnou hmotnost.

Co se tyce davkovani podle hmotnosti, drzitel rozhodnuti o registraci odpoveédél s pouzitim studii
dokazujicich vétsi duleZitost clearance v niz§im véku pacienta, ze systémova expozice cetirizinu
nezavisi pouze na télesné hmotnosti, ale také na renalni clearanci 1é¢ku. Jak doklada odborna Iékarska
zprava predlozena v dokumentaci drzitele rozhodnuti o registraci, na zakladé mnoha studii, pfi nichz
byly testovany déti ve v€ku od 2 do 12 let, bylo prokazano, ze ddvky navrhované k registraci jsou
bezpecné a ucinné. Co se tyce davkovani podle vékové skupiny, obhajoval drzitel rozhodnuti

o registraci shodné davkovani pro vékovou skupinu 12 az 18 let a pro dospélé s odtivodnénim, ze
zvySeni télesné hmotnosti je vyrovnano snizenim clearance, ¢imz je umoznéna ekvivalentni systémova
expozice. Co se ty¢e davkovani u déti ve véku do 2 let, odtivodnil drzitel rozhodnuti o registraci
davkovani na zakladé farmakokinetickych udajt. Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze béhem mnoha let
klinickych zkusenosti s uzivanim cetirizinu v ptipadech selhani ledvin nebyly pozorovany zadné
problémy tykajici se jeho bezpeénosti nebo toxicity, nicméné vybor CHMP pfijal pro uzivani
cetirizinu niz$i vékovy limit 2 let.

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil také jednotnou verzi udajii o piipravku, které jsou uvedeny
v oddilu 4.3 Kontraindikace a které obsahuji informace o piecitlivélosti na slozky pfipravku

a informace pro pacienty se zadvaznou poruchou funkce ledvin. V udajich o ptipravku, ktery je
dodavany ve formé tablet nebo urceny k peroralnimu podani, byly uvedeny dalsi kontraindikace

v souvislosti s pouzitymi pomocnymi latkami. Drzitel rozhodnuti o registraci pfezkoumal rovnéz
ostatni navzajem odli$né kontraindikace.

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil jednotnou verzi oddilu 4.4 Zvlastni upozornéni, ktery byl
znaéné nesourody, pripojil nékolik upozornéni, ktera se tykaji vhodnosti uZiti preparatu v uréitém
vékovém rozpéti, zohlednil nedostatek nalezitych udajti o poméru piinost a rizik u déti mladsich
jednoho roku, omezil uzivani potahovanych tablet u déti mladsich 6 let, uzivani peroralniho roztoku

u déti mladSich 2 let a uzivani kapek u kojencti a batolat ve véku do 1 roku. Sviij souhlas vyjadril
drzitel rozhodnuti o registraci dale i s tim, aby u pfipravki dodavanych ve formé kapek bylo doplnéno
upozornéni, ze u déti mladsich 2 let by mél pred zahajenim 1écby pomoci cetirizinu potvrdit diagnézu
1ékat s alergologickou specializaci, nebot’ v této vékové skupiné byvaji priznaky virové infekce
hornich cest dychacich nespravné diagnostikovany jako alergie. Vybor CHMP souhlasil

s harmonizovanym textem, avSak ptiklonil se ke svému niz§imu vékovému limitu 2 let.

Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby upravil oddil 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky, a to s ohledem na to, Ze se u této latky nepfedpokladaji zadné farmakokinetické interakce,
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protoZe neni metabolizovana a dvé tfetiny pozité davky jsou vylouéeny v nezménéné formé modi.
Podle pokynii pro souhrn tidajt o pfipravku by mély byt negativni interakce zminény v souhrnu tdajt
o ptipravku pouze v pfipadé, Ze jsou v klinickém zajmu ptedepisujiciho 1ékate. Drzitel rozhodnuti

o registraci souhlasil s doporu¢enimi vyboru CHMP, ale byl toho nazoru, ze véta tykajici se interakci
s potravou by v textu méla byt ponechéna, nebot’ tyto interakce jsou nezavislé na interakcich

s jaternimi enzymy.

Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz pieformuloval cely oddil 4.8 Nezadouci u¢inky v souladu

s platnymi pokyny a pfipominkami Pracovni skupiny pro odbornou revizi dokument (QRD). Zv1asté
pak byly na zéklad¢ zaznamt z farmakovigilan¢nich prizkumi uvedeny ve vyctu udalosti jejich
vyskyty. Drzitel rozhodnuti o registraci informoval vybor CHMP, Ze vzhledem k potiebé prevedeni
puvodnich formatli na nové, musi cely postup zaéit ptepisem zdrojovych dokumentt. Vybor CHMP
vzal na védomi problém s pfeformatovanim a souhlasit 1ze i s rozd¢lenim udalosti na vyskyty
zaznamenané v klinickych studiich a na vyskyty odhadované na zakladé zkuSenosti ziskanych

v obdobi po udéleni rozhodnuti o registraci.

Co se tyce oddilu 5.1 Farmakodynamické vlastnosti, byl drzitel rozhodnuti o registraci pozadan, aby
tento oddil preformuloval a ponechal v ném pouze vlastnosti, které jsou vyznamné s ohledem na
ucinky 1é¢by. Formulace ,,experimentalni Géinky pozorované u zvifat®, ,,ve vyssich nezli
doporucenych davkach® a ,,v rozporu s indikaci“ by mély byt vypustény. Drzitel rozhodnuti

o registraci souhlasil se znénim, které navrhl vybor CHMP.

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, Ze:

- predmétem predlozeni zalezitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrnti udaji o ptipravku,
oznaceni na obalu a piibalovych informaci,

- souhrny udajii o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace, které byly predlozeny
drziteli rozhodnuti o registraci, byly hodnoceny na zéklad¢ dostupné dokumentace
a védeckych diskusi v rdmci vyboru,

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci ptipravku Zyrtec a ptipravkt

souvisejicich nazvl (viz ptiloha I), a to prostfednictvim Uprav piislusnych odstavct v souhrnu
udajt o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informacich uvedenych v ptiloze II1.
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PRILOHA III

_ SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg potahované tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizini dihydrochloridum.

Pomocné latky: jedna potahovana tableta obsahuje 66,40 mg monohydratu laktosy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bilé, podlouhlé, potahované tablety s pilici ryhou a ozna¢enim Y-Y

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

U dospélych a détskych pacientd starSich 6 let:

- Cetirizin je indikovan pro zmirnéni nosnich a ocnich symptomt sezonni a celoro¢ni alergické
rinitidy.

- Cetirizin je indikovan pro zmirnéni symptomu chronické idiopatické urtikarie.

4.2. Davkovani a zpisob podani

U déti ve véku od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat denné (jedna polovina tablety 2x denn¢) .

Dospéli a dospivajici star§i 12 let: 10 mg jednou denné (1 tableta).

Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici vody.

Pacienti vy$Siho véku: na zaklad¢ ziskanych udaji se usuzuje, Ze neni nutné u pacientt vyssiho véku
s normalni funkci ledvin davku sniZovat.

Pacienti se stfedni az téZkou poruchou funkce ledvin: idaje o poméru ucinnost/bezpeénost 1é¢iva
nejsou pro pacienty s poruchou funkce ledvin k dispozici. ProtoZe hlavni cestou vylucovani cetirizinu
jsou ledviny (viz bod 5.2), musi byt v ptipadé, Ze nelze pouzit alternativni 1éCbu, upraveny intervaly
davek individualné.

Prohlédnéte si prosim nasledujici tabulku a uzptsobte davkovani dle uvedenych informaci. Aby bylo
mozné tuto tabulku pouzit, je tieba u pacienta stanovit clearance kreatininu (CL.,) v ml/min. Hodnotu
CL.; (ml/min) lze urcit ze stanoveného sérového kreatininu (mg/dl) pomoci nasledujiciho vzorce:

CL.. = [140 - vék (v letech)] x hmotnost (kg)
72 x serovy kreatinin (mg/dl) (x 0,85 pro zZeny)

Uprava davkovani pro dospélé pacienty s poruchou funkce ledvin
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Skupina Clearance kreatininu Davkovani a frekvence

(ml/min)
Normalni funkce >80 10 mg jednou denné
Mirna porucha 50-79 10 mg jednou denné
Stiedni porucha 30-49 5 mg jednou denné
T&zka porucha <30 5 mg jednou za 2 dny
Konecna faze onemocnéni ledvin — <10 Kontraindikovano

pacienti na dialyze

U détskych pacienti trpicich poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani individualné
s pfihlédnutim k hodnot¢ renalni clearance kazdého pacienta, jeho véku a hmotnosti.

Pacienti s poruchou funkce jater: u pacientt trpicich pouze poskozenim jater neni nutné davkovani
upravovat.

Pacienti s poruchou funkce jater a poruchou funkce ledvin: doporucuje se uprava davkovani (viz vyse
Pacienti se stfedni az t¢Zkou poruchou funkce ledvin).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku, na hydroxyzin nebo
na jakykoliv derivat piperazinu .

Pacienti s t¢zkou poruchou funkce ledvin pfi clearance kreatininu mensi nez 10 ml/min.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami, jako jsou intolerance galaktozy, vrozeny deficit laktazy
nebo glukézo-galaktdozova malabsorpce, nesmi potahované tablety cetirizinu uZzivat..

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pti terapeutickych davkach nebyly prokdzany zadné klinicky vyznamné interakce s alkoholem (pro
hladinu v alkoholu v krvi ve vysi 0,5 g/l). PozZiva-li vSak pacient soucasn¢ alkohol, doporucuje se
opatrnost.

Opatrnost se doporucuje u pacientil s epilepsii nebo rizikem vyskytu kieci.

Podavani potahovanych tablet se nedoporucuje u déti mladsich 6 let, protoze tato 1ékova forma
neumoziuje vhodné upravit davku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zadné interakce s timto antihistaminikem nejsou o¢ekavany z diivodii farmakokinetickych a
farmakodynamickych vlastnosti cetirizinu a jeho tolerancniho profilu. Béhem provedenych
interak¢nich studii typu ,,1ék-1¢k* , zvlasté s pseudoefedrinem nebo s theofylinem v davce 400 mg/den,
nebyly prokazany ani farmakodynamické ani statisticky vyznamné farmakokinetické interakce.

I kdyz dochéazi ke sniZeni rychlosti absorpce pifijmem potravy, mira absopce neni pti uzivani s jidlem
sniZena.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
K dispozici jsou omezené udaje o uzivani cetirizinu béhem téhotenstvi. Studie se zvitaty nepoukazuji
na primy ani neptimy $kodlivy G¢inek na graviditu, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo poporodni

vyvoj. Opatrnosti je potieba pii podavani t¢hotnym nebo kojicim zenam, protoze cetirizin prechazi do
matetského mléka.
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4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Objektivni méfeni schopnosti fidit, spankove latence a vykonnosti na montazni lince neprokazaly u
doporucené davky 10 mg zadné klinicky relevantni G¢inky.

Pacienti, ktefi se chystaji fidit, i€astnit se potencialné nebezpecnych ¢innosti nebo obsluhovat stroje,
by nem¢li ptekracovat doporu¢enou davku a méli by vzit v ivahu reakei svého organismu na dany 1ék.
U téchto citlivych pacientd mize soucasné pozivani alkoholu nebo uZzivani jinych latek tlumicich CNS
vyvolat dalsi snizeni bd€losti a sniZzeni vykonnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Klinické studie prokazaly, Ze cetirizin ma pii doporu¢eném davkovani mirné nezadouci ucinky na
CNS vcetné ospalosti, unavy, zavrat€ a bolesti hlavy. V nékterych ptipadech byla hlaSena paradoxni
stimulace CNS.

Prestoze je cetirizin selektivni antagonista perifernich H; receptori a relativné nevykazuje
anticholinergni ptsobeni, byly hlaseny ojedinélé ptipady obtizi s mocenim, poruchy akomodace oka a
pocit sucha v ustech.

Dale byly hlaseny ptipady abnormalni jaterni funkce se zvySenou hladinou jaternich enzymut
doprovazenou zvysenou hladinou bilirubinu. Tyto ptiznaky vétSinou odeznély po ukonceni l1écby
cetirizin dihydrochloridem.

Klinické studie

Dvojité slepé kontrolované klinické nebo farmakoklinické studie porovnavajici cetirizin s placebem
nebo s jinymi antihistaminiky v doporucené davce (10 mg denné u cetirizinu), z nichz jsou k dispozici
kvantifikované tidaje o bezpecnosti, zahrnovaly vice nez 3 200 pacientt, jimz byl podavan cetirizin.

Z tohoto souboru byly pro davku 10 mg cetirizinu u studii kontrolovanych placebem hlaseny
nasledujici nezddouci ucinky s mirou vyskytu 1, 0 % a vyssi:

Nezadouci uc¢inek Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n =3260) (n =3061)

T¢lo jako celek - obecné poruchy
Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy centralni a periferni nervové
soustavy
Zavraté 1,10 % 0,98 %
Bolest hlavy 7,42% 8,07 %
Poruchy gastrointestinalniho systému
Bolest bficha 0,98 % 1,08 %
Sucho v ustech 2,09% 0,82 %
Nevolnost 1,07% 1,14 %
Psychiatrické poruchy
Ospalost 9,63 % 5,00 %
Poruchy respira¢niho systému
Zangét hltanu 1,29 % 1,34 %

Prestoze byla ospalost statisticky ¢etnéjsi nez ve skuping placeba, jednalo se ve vétsing ptipadl o
mirnou az stfedni ospalost. Objektivni testy prokazané jinymi studiemi ukazaly, Ze obvykle
kazdodenni ¢innosti nejsou pii doporucené denni davce u zdravych mladych dobrovolnikti ovlivnény.

Nezadouci u€inky s mirou vyskytu 1 % nebo vice u déti ve véku od 6 mésict do 12 let, vEetné
klinickych nebo farmakoklinickych studiich kontrolovanych placebem jsou:
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Nepfrizniva reakce na lék Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n =1656) (n=1294)

Poruchy gastrointestindlniho systému
Prijem 1,0 % 0,6 %
Psychiatrické poruchy
Ospalost 1,8 % 1,4 %
Poruchy respira¢niho systému
Ryma 1,4 % L1 %
T¢lo jako celek - obecné poruchy
Unava 1,0 % 0,3 %

ZkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh

Kromé nezadoucich u¢inkti hlasenych béhem klinickych studii a uvedenych vySe, byly v ramci
postmarketingovych zkusenosti (po uvedeni pfipravku na trh) hlaSeny nasledujici ojedinélé piipady
nezadoucich ucinki, pro které byla frekvence vyskytu na zakladé hlaseni po uvedeni pripravku na trh
urcena jako velmi vzacna: > 1/10 000, vzacna: < 1/10 000 - > 1/1 000 nebo mén¢ casta: < 1/ 1 000.

Krevni a lymfatické poruchy:
velmi vzacné: thrombocytopenie

Poruchy imunitniho systému:
vzacné hypersensitivita, velmi vzacn¢ anafylakticky Sok

Psychiatrické poruchy:
méng Casto rozruseni, vzacné agrese, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzécné: tiky

Poruchy nervové soustavy:

mén¢ Casto parestézie,

vzacné kieCe, poruchy pohyblivosti,

velmi vzaené porucha chuti, synkopa, tfes, dystonie, dyskinezie

Ocni poruchy:
velmi vzacné porucha akomodace ¢ocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolné pohyby oc¢ni koule

Srdecni poruchy:
vzacné tachykardie

Gastrointestinalni poruchy:
méné Casto prijem

Hepatobiliarni poruchy:
vzacn¢ abnormalni funkce jater (zvySené transaminazy, alkalickd fosfataza, y-GT a bilirubin)

Poruchy pokozky a podkozni tkané:

mén¢ Casto sveédeni, vyrazka,

vzacné koptivka,

velmi vzacné angioneuroticky edém , lokalizované kozni erupce

Ledvinove a mocové poruchy:
velmi vzacné obtiZze s mocenim

Obecné poruchy a stavy souvisejici s mistem poddavani:

méne Casto astenie, malatnost,
vzacné edém
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Vysetreni:
vzacné narust hmotnosti

4.9 Predavkovani

Symptomy

Symptomy pozorované po piedavkovani cetirizinem jsou spojeny piedevsim s ¢inky na CNS nebo

s jevy, které by mohly naznacovat anticholinergicky ucinek.

Nezadouci u€inky hlasené po poziti minimalné€ péti doporu¢ovanych dennich davek jsou zmatenost,
prijem, zavraté, inava, bolest hlavy, malatnost, rozsifeni zornic, svédeni, nervozita, sedace, ospalost,
otupéni, tachykardie, tfes a zadrzovani moci.

Doporucend opatfeni

Neni znamo zadné specifické antidotum cetirizinu.

Pokud dojde k piedavkovani, doporucuje se symptomaticka nebo podpiirna 1écba.

V ptipadé, Ze uplynula kratka doba od poziti ptipravku, je vhodné zvazit vyplach Zaludku .
Cetirizin neni u¢inn¢ odstranovan dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty piperazinu, ATC kéd RO6AEQ7

Cetirizin, lidsky metabolit hydroxyzinu, je silny a selektivni antagonista perifernich H; receptort. In
vitro studie vazani na receptory neprokazaly Zadnou jinou méfitelnou afinitu nez pro H; receptory.

Kromg jeho anti-H; u¢inkli bylo také u cetirizinu prokazano antialergické ptisobeni: pti davce 10 mg
jednou nebo dvakrat denné inhibuje pozdni fazi priniku eosinofilti do kiize a spojivky atopickych
pacientt vystavenych plisobeni alergenti.

Studie na zdravych dobrovolnicich ukazuji, ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg silné inhibuje ,,wheal and
flare® reakci (erupce s okolnim zarudnutim) vyvolanou velmi vysokymi koncentracemi histaminu
v kiizi, ale korelace s G¢innosti nebyla prokézana.

Béhem studie na détech ve veéku 5 az 12 let, trvajici 35 dnil, nebyla zjisténa zadna tolerance k
antihistaminovému ucinku cetirizinu (inhibice ,,wheal and flare). Po ukonceni 1écby s opakovanym
podavanim cetirizinu obnovila kiize svoji normalni reaktivitu na histamin do 3 dnd.

Béhem Sestitydenni studie kontrolované placebem, které se zacastnilo 186 pacientu trpicich alergickou
rymou a soucasné mirnym az stfedn¢ tézkym astmatem, vedla 10 mg davka cetirizinu jednou denné ke
zlepSeni symptomi rymy a neovlivnila plicni funkce. Tato studie podporuje bezpecnost podavani
cetirizinu alergickym pacientiim s mirnym az stfedné tézZkym astmatem.

Ve studii kontrolované placebem nezptisobil cetirizin podavany ve vysokych dennich davkach 60 mg
po dobu sedmi dnil Zadné statisticky vyznamné prodlouzeni intervalu QT.

Pti doporuceném davkovani prokazal cetirizin zlepSeni kvality zivota pacientil s celoro¢ni nebo
sez6nni alergickou rinitidou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalni koncentrace v rovnovazném stavu je pfiblizn¢ 300 ng/ml a dosahne se jiza 1,0 +£ 0,5 h.
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U cetirizinu nebyla po dennich davkach 10 mg po dobu 10 dnti pozorovana zadna akumulace.
Rozlozeni farmokokinetickych parametrd, jako je napt. maximalni plasmaticka koncentrace (Cpax)
nebo plocha pod kiivkou (AUC), byla u lidskych dobrovolnikd unimodalni.

Pfijmem potravy se nesniZzuje mira absorpce cetirizinu, ale dochazi ke snizeni jeji rychlosti.
Biologicka dostupnost cetirizinu je srovnatelna pro roztok, kapky, tablety i drazé.

Zdanlivy distribuc¢ni objem je 0,50 I/kg. Cetirizin je vazan z 93 + 0,3 % na plazmatické bilkoviny.
Cetirizin neovlivituje vazbu warfarinu na plazmatické bilkoviny.

Cetirizin neni pii prvnim pruchodu jatry extenzivné metabolizovan. Pfiblizné dv¢ tretiny davky jsou
vylou¢eny moci v nezménéné formé. Terminalni polocas je priblizn¢ 10 hodin.

Cetirizin ma v rozsahu 5 az 60 mg linearni kinetiku.

Zvlastni skupiny populace

Starsi lidé: po podani jedné peroralni davky 10 mg doslo u 16 starSich pacientli v porovnani

s normalnimi pacienty ke zvySeni polocasu ptiblizné o 50% a ke snizeni clearance o 40%. Tento
pokles clearance cetirizinu ziejmé souvisel u téchto starSich dobrovolnikid se snizenou funkci ledvin.

Deti, kojenci a batolata: u déti ve véku 6-12 let byl polocas cetirizinu zhruba 6 hodin a u déti ve véku
2-6 let 5 hodin. U kojencu a batolat ve v€ku 6 az 24 mésicu je sniZzen na 3,1 hodiny.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: farmakokinetika léku byla u pacientli s mirnou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu vyssi nez 40 ml/min) podobna jako u zdravych dobrovolnikii. U pacientl
se stfedni poruchou funkce ledvin doslo v porovnani se zdravymi dobrovolniky k trojnasobnému
zvyseni polocCasu a ke 70% sniZeni clearance.

U hemodializovanych pacientl (clearance kreatininu niz$i nez 7 ml/min), kterym byla peroralné
jednorazové podana davka 10 mg, doslo k v porovnani s normalnimi dobrovolniky k trojndsobnému
prodlouzeni polocasu a 70% sniZeni clearance. Cetirizin 1ze $patn¢ odstranit hemodialyzou.

U pacientt se stfedni nebo tézkou poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani (viz bod 4.2).

Pacienti s poskozenim jater: U pacientt s chronickymi jaternimi chorobami (hepatocelularni,
cholestatick4 a biliarni cirh6za), kterym bylo podano 10 nebo 20 mg cetirizinu jednorazove, doslo

v porovnani se zdravymi pacienty k 50% prodlouzeni poloc¢asu a ke 40% sniZeni clearance.

Uprava davkovani je nezbytna pouze u pacientti s posSkozenim jater, ktefi soucasné trpi i poruchou
funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Udaje z neklinickych studii zaloZzené na konvenénich farmakologickych studiich bezpe&nosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat,
potahova soustava Opadry Y-1-7000 bila, hypromelosa E464, oxid titani¢ity E 171, makrogol 400.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

30



6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Za tepla vytvarovany prihledny bezbarvy a fyziologicky inertni blistr z PVC pritaveny k lakované
hlinikové folii a vloZzeny do kartonové krabicky.

Krabicky s obsahem 1, 4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CiSLO

[doplni se narodni tidaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg/ml peroralni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg cetirizini dihydrochloridum, 1 kapka roztoku obsahuje 0,5 mg
cetirizini dihydrochloridum

Pomocné latky: - jeden ml roztoku obsahuje 1,35 mg methylparabenu
- jeden ml roztoku obsahuje 0,15 mg propylparabenu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky

Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

U dospélych a détskych pacientd starSich 2 let:

- cetirizin je indikovan pro zmirnéni nosnich a o¢nich symptomu sezénni a celoro¢ni alergické
rhinitidy.

- cetirizin je indikovan pro zmirnéni symptomt chronické idiopatické urtikarie.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Déti ve véku od 2 do 6 let: 2,5 mg dvakrat denn¢ (5 kapek 2x denng).

Déti ve véku od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat denné (10 kapek 2x denn¢).

Dospéli a déti starsi 12 let: 10 mg jednou denné (20 kapek).

Roztok se podava peroralné — bud’ neziedény nakapany na 1zicku nebo ziedény ve sklenici vody..
V piipadé, Ze se pouziva naredény roztok, je zvlasté u déti dilezité natredit kapky pouze takovym
mnozstvim vody, aby mohl pacient vypit (spolknout) celkovy objem roztoku najednou. Naredény
roztok ma byt uzit ihned.

Pacienti vyssiho véku: na zaklade ziskanych udajii se usuzuje, Ze neni nutné u pacientti vyssiho véku
s normalni funkci ledvin davku snizovat.

Pacienti se stfedni az t¢Zkou poruchou funkce ledvin: idaje o poméru ucinnost/bezpecnost 1éCiva
nejsou pro pacienty s poruchou funkce ledvin k dispozici. ProtoZe hlavni cestou vylucovani cetirizinu
jsou ledviny (viz bod 5.2), musi byt v ptipadé, Ze nelze pouzit alternativni 1é¢bu, upraveny intervaly
davek individualné.

Prohlédnéte si prosim nasledujici tabulku a uzptsobte davkovani dle uvedenych informaci. Aby bylo
mozné tuto tabulku pouZit, je tfeba u pacienta stanovit clearance kreatininu (CL.;) v ml/min. Hodnotu
CL,, (ml/min) lze ur¢it ze stanoveného sérového kreatininu (mg/dl) pomoci nasledujiciho vzorce:
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CL,. = [140 - vek (v letech)] x hmotnost (kg)
72 x serovy kreatinin (mg/dl) (x 0,85 pro zZeny)

Uprava davkovani pro dospélé pacienty s poruchou funkce ledvin

Skupina Clearance kreatininu Davkovani a frekvence
(ml/min)
Normalni funkce >80 10 mg jednou denné
Mirna porucha 50-79 10 mg jednou denné
Stiedni porucha 30-49 5 mg jednou denng
T&zka porucha <30 5 mg jednou za 2 dny
Konec¢na faze onemocnéni ledvin — <10 Kontraindikovano

pacienti na dialyze

U détskych pacienti trpicich poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani individualné
s pfihlédnutim k hodnoté renalni clearance kazdého pacienta, jeho v€ku a hmotnosti.

Pacienti s poruchou funkce jater: u pacientt trpicich pouze poskozenim jater neni nutné davkovani
upravovat.

Pacienti s poruchou funkce jater a poruchou funkce ledvin: doporucuje se tiprava davkovani (viz vyse
Pacienti se stfedni az t¢Zkou poruchou funkce ledvin).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku, na hydroxyzin nebo
na jakykoliv derivat piperazinu .

Pacienti s té¢Zkou poruchou funkce ledvin pfi clearance kreatininu mensi nez 10 ml/min.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi poruchami, jako jsou intolerance galakt6zy, vrozeny deficit laktazy
nebo glukdzo-galaktozova malabsorpce, nesmi potahované tablety cetirizinu uzivat..

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pti terapeutickych davkach nebyly prokazany zadné klinicky vyznamné interakce s alkoholem (pro
hladinu v alkoholu v krvi ve vysi 0,5 g/l). Poziva-li vSak pacient soucasn¢ alkohol, doporucuje se
opatrnost.

Opatrnost se doporucuje u pacientil s epilepsii nebo rizikem vyskytu kieci.

Podavani potahovanych tablet se nedoporucuje u déti mladsich 6 let, protoze tato 1ékova forma
neumoznuje vhodné upravit davku.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce

Zadné interakce s timto antihistaminikem nejsou o¢ekavany z diivodii farmakokinetickych a
farmakodynamickych vlastnosti cetirizinu a jeho toleran¢niho profilu. Béhem provedenych
interak¢nich studii typu ,,1ék-1ék* , zvlasté s pseudoefedrinem nebo s theofylinem v davce 400
mg/den, nebyly prokazany ani farmakodynamické ani statisticky vyznamné farmakokinetické
interakce.

I kdyz dochazi ke sniZeni rychlosti absorpce piijmem potravy, mira absopce neni pii uzivani s jidlem
sniZena.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

K dispozici jsou omezené udaje o uzivani cetirizinu béhem téhotenstvi. Studie se zvitaty nepoukazuji
na ptimy ani nepiimy Skodlivy G¢inek na graviditu, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo poporodni
vyvoj. Opatrnosti je potieba pii podavani t¢hotnym nebo kojicim Zenam, protoze cetirizin pfechazi do
matefského mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Objektivni méfeni schopnosti fidit, spankove latence a vykonnosti na montazni lince neprokazaly u
doporucené davky 10 mg zadné klinicky relevantni G¢inky.

Pacienti, ktefi se chystaji fidit, Gi¢astnit se potencialné¢ nebezpeénych ¢innosti nebo obsluhovat stroje,
by neméli piekracovat doporucenou davku a méli by vzit v tivahu reakci svého organismu na dany lék.
U téchto citlivych pacientd mize souc¢asné pozivani alkoholu nebo uZzivani jinych latek tlumicich CNS
vyvolat dalsi snizeni bd€losti a sniZzeni vykonnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Klinické studie prokazaly, ze cetirizin ma pii doporu¢eném davkovani mirné nezadouci ucinky na
CNS vcetné ospalosti, unavy, zavraté a bolesti hlavy. V nékterych ptipadech byla hlaSena paradoxni
stimulace CNS.

Ptestoze je cetirizin selektivni antagonista perifernich H, receptort a relativné nevykazuje
anticholinergni ptsobeni, byly hlaseny ojedinélé ptipady obtizi s mocenim, poruchy akomodace oka a
pocit sucha v ustech.

Dale byly hlaseny ptipady abnormalni jaterni funkce se zvySenou hladinou jaternich enzymut
doprovazenou zvysenou hladinou bilirubinu. Tyto ptiznaky vétSinou odeznély po ukonceni l1écby
cetirizin dihydrochloridem.

Klinické studie

Dvojité slepé kontrolované klinické nebo farmakoklinické studie porovnavajici cetirizin s placebem
nebo s jinymi antihistaminiky v doporucené davce (10 mg denné u cetirizinu), z nichz jsou k dispozici
kvantifikované tidaje o bezpecnosti, zahrnovaly vice nez 3 200 pacientt, jimZ byl podavan cetirizin.

Z tohoto souboru byly pro davku 10 mg cetirizinu u studii kontrolovanych placebem hlaseny
nasledujici nezddouci u€inky s mirou vyskytu 1, 0 % a vyssi:

Nezadouci ucinek Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n = 3260) (n =3061)

T¢lo jako celek - obecné poruchy
Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy centralni a periferni nervové
soustavy
Zavraté 1,10 % 0,98 %
Bolest hlavy 7,42% 8,07 %
Poruchy gastrointestinalniho systému
Bolest bficha 0,98 % 1,08 %
Sucho v ustech 2,09% 0,82 %
Nevolnost 1,07% 1,14 %
Psychiatrické poruchy
Ospalost 9,63 % 5,00 %
Poruchy respira¢niho systému
Zangét hltanu 1,29 % 1,34 %
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Prestoze byla ospalost statisticky ¢etnéjsi nez ve skupiné placeba, jednalo se ve vétsiné pripadi o
mirnou az stfedni ospalost. Objektivni testy prokdzané jinymi studiemi ukazaly, Ze obvykle
kazdodenni ¢innosti nejsou pti doporucené denni davce u zdravych mladych dobrovolniki ovlivnény.

Nezadouci u¢inky s mirou vyskytu 1 % nebo vice u déti ve véku od 6 mésict do 12 let, véetné
klinickych nebo farmakoklinickych studiich kontrolovanych placebem jsou:

Nepfrizniva reakce na lék Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n =1656) (n=1294)

Poruchy gastrointestindlniho systému
Prijem 1,0 % 0,6 %
Psychiatrické poruchy
Ospalost 1,8 % 1,4 %
Poruchy respira¢niho systému
Ryma 1,4 % L1 %
T¢lo jako celek - obecné poruchy
Unava 1,0 % 0,3 %

ZkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh

Kromé nezadoucich ucinkd hlasenych béhem klinickych studii a uvedenych vyse, byly v ramci
postmarketingovych zkuSenosti (po uvedeni pfipravku na trh) hlaSeny nésledujici ojedinélé ptipady
nezadoucich uc¢inkd, pro které byla frekvence vyskytu na zaklad¢ hlaSeni po uvedeni pfipravku na trh
urcena jako velmi vzacna: > 1/10 000, vzacna: < 1/10 000 - > 1/1 000 nebo méné casta: < 1/ 1 000.

Krevni a lymfatické poruchy:
velmi vzacné: thrombocytopenie

Poruchy imunitniho systému:
vzacné hypersensitivita, velmi vzacné anafylakticky Sok

Psychiatrické poruchy:
méng Casto rozruseni, vzacné agrese, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzécné: tiky

Poruchy nervové soustavy:

mén¢ Casto parestézie,

vzacn¢ kieCe, poruchy pohyblivosti,

velmi vzaené porucha chuti, synkopa, tfes, dystonie, dyskinezie

Ocni poruchy:
velmi vzacné porucha akomodace ¢ocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolné pohyby oc¢ni koule

Srdecni poruchy:
vzacné tachykardie

Gastrointestinalni poruchy:

méné Casto prijem

Hepatobiliarni poruchy:

vzacn¢ abnormalni funkce jater (zvySené transaminazy, alkalickd fosfataza, y-GT a bilirubin)
Poruchy pokozky a podkozni tkané:

mén¢ Casto sveédeni, vyrazka,

vzacné kopiivka,

velmi vzacné angioneuroticky edém , lokalizované kozni erupce
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Ledvinove a mocové poruchy:
velmi vzacné obtize s mocenim

Obecné poruchy a stavy souvisejici s mistem podavant.
méneé Casto astenie, malatnost,
vzacné edém

Vysetreni:
vzacné narust hmotnosti

4.9 Predavkovani

Symptomy

Symptomy pozorované po piedavkovani cetirizinem jsou spojeny piedevs§im s i¢inky na CNS nebo

s jevy, které by mohly naznacovat anticholinergicky ucinek.

Nezadouci ucinky hlasené po poziti minimaln€ péti doporu¢ovanych dennich davek jsou zmatenost,
prijem, zavraté, unava, bolest hlavy, malatnost, rozsifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace, ospalost,
otupéni, tachykardie, tfes a zadrzovani moci.

Doporucéend opatfeni

Neni znamo zadné specifické antidotum cetirizinu.

Pokud dojde k piedavkovani, doporucuje se symptomaticka nebo podpiirna 1écba.

V ptipadé€, Ze uplynula kratka doba od poziti ptipravku, je vhodné zvazit vyplach zaludku .
Cetirizin neni 0¢inn¢ odstranovan dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: derivaty piperazinu, ATC kéd RO6AEQ7

Cetirizin, lidsky metabolit hydroxyzinu, je silny a selektivni antagonista perifernich H; receptord. /n
vitro studie vazani na receptory neprokazaly Zadnou jinou méfitelnou afinitu nez pro H; receptory.

Kromg jeho anti-H; u¢inkli bylo také u cetirizinu prokazano antialergické ptisobeni: pti davce 10 mg
jednou nebo dvakrat denné inhibuje pozdni fazi priniku eosinofilti do kiize a spojivky atopickych
pacientl vystavenych plsobeni alergent.

Studie na zdravych dobrovolnicich ukazuji, ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg silné inhibuje ,,wheal and
flare® reakci (erupce s okolnim zarudnutim) vyvolanou velmi vysokymi koncentracemi histaminu
v kiizi, ale korelace s G¢innosti nebyla prokézana.

Béhem studie na détech ve véku 5 az 12 let, trvajici 35 dnil, nebyla zjisténa zadna tolerance k
antihistaminovému ucinku cetirizinu (inhibice ,,wheal and flare). Po ukonceni 1écby s opakovanym
podavanim cetirizinu obnovila kiize svoji normalni reaktivitu na histamin do 3 dnd.

Béhem Sestitydenni studie kontrolované placebem, které se zucastnilo 186 pacientt trpicich alergickou
rymou a soucasné mirnym az stfedn¢ tézkym astmatem, vedla 10 mg davka cetirizinu jednou denné ke
zlepSeni symptomi rymy a neovlivnila plicni funkce. Tato studie podporuje bezpecnost podavani
cetirizinu alergickym pacientiim s mirnym az stfedné tézZkym astmatem.

Ve studii kontrolované placebem nezptisobil cetirizin podavany ve vysokych dennich davkach 60 mg
po dobu sedmi dnil Zadné statisticky vyznamné prodlouzeni intervalu QT.
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Pti doporuc¢eném davkovani prokazal cetirizin zlepSeni kvality Zivota pacientl s celoro¢ni nebo
sez6nni alergickou rinitidou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalni koncentrace v rovnovazném stavu je pfiblizn¢ 300 ng/ml a dosahne se jiza 1,0 £ 0,5 h.
U cetirizinu nebyla po dennich davkach 10 mg po dobu 10 dnd pozorovana zadna akumulace.
Rozlozeni farmokokinetickych parametrd, jako je napt. maximalni plasmaticka koncentrace (Cpax)
nebo plocha pod kiivkou (AUC), byla u lidskych dobrovolnikd unimodalni.

Pfijmem potravy se nesnizuje mira absorpce cetirizinu, ale dochazi ke sniZeni jeji rychlosti.
Biologicka dostupnost cetirizinu je srovnatelna pro roztok, kapky, tablety i drazé.

Zdanlivy distribuc¢ni objem je 0,50 I/kg. Cetirizin je vazan z 93 + 0,3 % na plazmatické bilkoviny.
Cetirizin neovlivituje vazbu warfarinu na plazmatické bilkoviny.

Cetirizin neni pii prvnim pruchodu jatry extenzivné metabolizovan. Pfiblizné dv¢ tretiny davky jsou
vylouc¢eny moci v nezménéné forme€. Terminalni polocas je piiblizné 10 hodin.

Cetirizin ma v rozsahu 5 az 60 mg linearni kinetiku.

Zvlastni skupiny populace

Starsi lidé: po podani jedné peroralni davky 10 mg doslo u 16 starSich pacientti v porovnani

s normalnimi pacienty ke zvySeni polocasu ptiblizné o 50% a ke snizeni clearance o 40%. Tento
pokles clearance cetirizinu ziejmé souvisel u téchto starSich dobrovolniki se snizenou funkci ledvin.

Deti, kojenci a batolata: u déti ve véku 6-12 let byl polocas cetirizinu zhruba 6 hodin a u déti ve véku
2-6 let 5 hodin. U kojenct a batolat ve véku 6 az 24 mésict je snizen na 3,1 hodiny.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: farmakokinetika léku byla u pacientli s mirnou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu vyssi nez 40 ml/min) podobna jako u zdravych dobrovolnikii. U pacientl
se stiedni poruchou funkce ledvin doslo v porovnani se zdravymi dobrovolniky k trojnasobnému
zvySeni polocasu a ke 70% sniZeni clearance.

U hemodializovanych pacientl (clearance kreatininu niz$i nez 7 ml/min), kterym byla peroralné
jednorazove podana davka 10 mg, doslo k v porovnéni s normalnimi dobrovolniky k trojndsobnému
prodlouzeni polocasu a 70% sniZeni clearance. Cetirizin Ize $patné odstranit hemodialyzou.

U pacientt se stfedni nebo té€zkou poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani (viz bod 4.2).

Pacienti s poskozenim jater: U pacient s chronickymi jaternimi chorobami (hepatocelularni,
cholestaticka a biliarni cirh6za), kterym bylo poddno 10 nebo 20 mg cetirizinu jednorazove, doslo

v porovnani se zdravymi pacienty k 50% prodlouzeni poloc¢asu a ke 40% sniZeni clearance.

Uprava davkovani je nezbytna pouze u pacientti s poSkozenim jater, ktefi soucasné trpi i poruchou
funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Udaje z neklinickych studii zaloZzené na konvenénich farmakologickych studiich bezpe&nosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Glycerol, propylenglykol, dihydrat sodné soli sacharinu, methylparaben (E218), propylparaben
(E216), trihydrat octanu sodného, kyselina octova 98%, €isténa voda
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna lahvicka barvy jantaru (typ III) obsahujici 10,15,20 nebo 30 ml roztoku, s kapacim uzavérem
z bilého LDPE a vrchnim PP bezpe¢nostnim uzavérem.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CISLO

[doplni se narodni tidaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 mg/ml peroralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg cetirizini dihydrochloridum

Pomocné latky: - jeden ml roztoku obsahuje 450 mg sorbitolu (70% roztok nekrystalizujici)
- jeden ml roztoku obsahuje 1,35 mg methylparabenu

- jeden ml roztoku obsahuje 0,15 mg propylparabenu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok

Ciry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

U dospélych a détskych pacientd starSich 2 let:

- cetirizin je indikovan pro zmirnéni nosnich a o¢nich symptomu sezénni a celoro¢ni alergické
rhinitidy.

- cetirizin je indikovan pro zmirnéni symptomi chronické idiopatické urtikarie.

Pacienti vyssiho véku: na zaklade ziskanych udajii se usuzuje, Ze neni nutné u pacientti vyssiho véku
s normalni funkci ledvin davku snizovat.

Pacienti se stfedni az t¢Zkou poruchou funkce ledvin: idaje o poméru ucinnost/bezpecnost 1éCiva
nejsou pro pacienty s poruchou funkce ledvin k dispozici. ProtoZe hlavni cestou vylucovani cetirizinu
jsou ledviny (viz bod 5.2), musi byt v ptipadé, Ze nelze pouzit alternativni 1é¢bu, upraveny intervaly
davek individualné.

Prohlédnéte si prosim nasledujici tabulku a uzptsobte davkovani dle uvedenych informaci. Aby bylo
mozné tuto tabulku pouZit, je tfeba u pacienta stanovit clearance kreatininu (CL.;) v ml/min. Hodnotu
CL.; (ml/min) lze urcit ze stanoveného sérového kreatininu (mg/dl) pomoci nasledujiciho vzorce:

CL. = [140 - vek (v letech)] x hmotnost (kg)
72 x serovy kreatinin (mg/dl) (x 0,85 pro zeny)

Uprava davkovani pro dospélé pacienty s poruchou funkce ledvin
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Skupina Clearance kreatininu Davkovani a frekvence

(ml/min)
Normalni funkce >80 10 mg jednou denné
Mirna porucha 50-79 10 mg jednou denné
Stiedni porucha 30-49 5 mg jednou denné
T&zka porucha <30 5 mg jednou za 2 dny
Konecna faze onemocnéni ledvin — <10 Kontraindikovano

pacienti na dialyze

U détskych pacienti trpicich poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani individualné
s pfihlédnutim k hodnot¢ renalni clearance kazdého pacienta, jeho véku a hmotnosti.

Pacienti s poruchou funkce jater: u pacientt trpicich pouze poskozenim jater neni nutné davkovani
upravovat.

Pacienti s poruchou funkce jater a poruchou funkce ledvin: doporucuje se tiprava davkovani (viz vyse
Pacienti se stfedni az t¢Zkou poruchou funkce ledvin).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku, na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku, na hydroxyzin nebo
na jakykoliv derivat piperazinu .

Pacienti s t¢zkou poruchou funkce ledvin pfi clearance kreatininu mensi nez 10 ml/min.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami, jako jsou intolerance galaktozy, vrozeny deficit laktazy
nebo glukézo-galaktdozova malabsorpce, nesmi potahované tablety cetirizinu uzivat..

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pti terapeutickych davkach nebyly prokdzany zadné klinicky vyznamné interakce s alkoholem (pro
hladinu v alkoholu v krvi ve vysi 0,5 g/l). Poziva-li vSak pacient soucasn¢ alkohol, doporucuje se
opatrnost.

Opatrnost se doporucuje u pacienti s epilepsii nebo rizikem vyskytu kieci.

Podavani potahovanych tablet se nedoporucuje u déti mladsich 6 let, protoze tato 1ékova forma
neumoziuje vhodné upravit davku.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce

Zadné interakce s timto antihistaminikem nejsou o¢ekavany z diivodii farmakokinetickych a
farmakodynamickych vlastnosti cetirizinu a jeho tolerancniho profilu. Béhem provedenych
interak¢nich studii typu ,,18k-1¢k* , zvlasté s pseudoefedrinem nebo s theofylinem v davce 400 mg/den,
nebyly prokazany ani farmakodynamické ani statisticky vyznamné farmakokinetické interakce.

I kdyz dochéazi ke sniZeni rychlosti absorpce pfijmem potravy, mira absopce neni pti uzivani s jidlem
sniZena.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
K dispozici jsou omezené udaje o uzivani cetirizinu béhem téhotenstvi. Studie se zvitaty nepoukazuji
na primy ani nepfimy $kodlivy G¢inek na graviditu, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo poporodni

vyvoj. Opatrnosti je potieba pii podavani t¢hotnym nebo kojicim zenam, protoze cetirizin prechazi do
matetského mléka.
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4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Objektivni méfeni schopnosti fidit, spankové latence a vykonnosti na montazni lince neprokazaly u
doporucené davky 10 mg zadné klinicky relevantni G¢inky.

Pacienti, ktefi se chystaji fidit, i€astnit se potencialné nebezpecnych ¢innosti nebo obsluhovat stroje,
by nem¢li ptekracovat doporu¢enou davku a méli by vzit v ivahu reakei svého organismu na dany 1ék.
U téchto citlivych pacientd mize soucasné pozivani alkoholu nebo uZzivani jinych latek tlumicich CNS
vyvolat dalsi snizeni bd€losti a sniZzeni vykonnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Klinické studie prokazaly, Ze cetirizin ma pii doporu¢eném davkovani mirné nezadouci ucinky na
CNS vcetné ospalosti, unavy, zavrat€ a bolesti hlavy. V nékterych ptipadech byla hlaSena paradoxni
stimulace CNS.

Prestoze je cetirizin selektivni antagonista perifernich H; receptori a relativné nevykazuje
anticholinergni ptsobeni, byly hlaseny ojedinélé ptipady obtizi s mocenim, poruchy akomodace oka a
pocit sucha v ustech.

Dale byly hlaseny ptipady abnormalni jaterni funkce se zvySenou hladinou jaternich enzymut
doprovazenou zvysenou hladinou bilirubinu. Tyto ptiznaky vétSinou odeznély po ukonceni l1écby
cetirizin dihydrochloridem.

Klinické studie

Dvojité slepé kontrolované klinické nebo farmakoklinické studie porovnavajici cetirizin s placebem
nebo s jinymi antihistaminiky v doporucené davce (10 mg denné u cetirizinu), z nichz jsou k dispozici
kvantifikované tidaje o bezpecnosti, zahrnovaly vice nez 3 200 pacientt, jimz byl podavan cetirizin.

Z tohoto souboru byly pro davku 10 mg cetirizinu u studii kontrolovanych placebem hlaseny
nasledujici nezddouci ucinky s mirou vyskytu 1, 0 % a vyssi:

Nezadouci uc¢inek Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n =3260) (n =3061)

T¢lo jako celek - obecné poruchy
Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy centralni a periferni nervové
soustavy
Zavraté 1,10 % 0,98 %
Bolest hlavy 7,42% 8,07 %
Poruchy gastrointestinalniho systému
Bolest bficha 0,98 % 1,08 %
Sucho v ustech 2,09% 0,82 %
Nevolnost 1,07% 1,14 %
Psychiatrické poruchy
Ospalost 9,63 % 5,00 %
Poruchy respira¢niho systému
Zangét hltanu 1,29 % 1,34 %

Prestoze byla ospalost statisticky ¢etnéjsi nez ve skuping placeba, jednalo se ve vétsing ptipadl o
mirnou az stfedni ospalost. Objektivni testy prokazané jinymi studiemi ukéazaly, Ze obvykle
kazdodenni ¢innosti nejsou pii doporucené denni davce u zdravych mladych dobrovolnikti ovlivnény.

Nezadouci u€inky s mirou vyskytu 1 % nebo vice u déti ve véku od 6 mésict do 12 let, vEetné
klinickych nebo farmakoklinickych studiich kontrolovanych placebem jsou:
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Nepfrizniva reakce na lék Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n =1656) (n=1294)

Poruchy gastrointestindlniho systému
Prijem 1,0 % 0,6 %
Psychiatrické poruchy
Ospalost 1,8 % 1,4 %
Poruchy respira¢niho systému
Ryma 1,4 % L1 %
T¢lo jako celek - obecné poruchy
Unava 1,0 % 0,3 %

ZkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh

Kromé nezadoucich ucinkd hlasenych béhem klinickych studii a uvedenych vyse, byly v ramci
postmarketingovych zkuSenosti (po uvedeni pfipravku na trh) hlaSeny nasledujici ojedinélé ptipady
nezadoucich u€inkd, pro které byla frekvence vyskytu na zakladé hlaseni po uvedeni ptipravku na trh
urcena jako velmi vzacna: > 1/10 000, vzacna: < 1/10 000 - > 1/1 000 nebo mén¢ casta: < 1/ 1 000.

Krevni a lymfatické poruchy:
velmi vzacné: thrombocytopenie

Poruchy imunitniho systému:
vzacné hypersensitivita, velmi vzacn¢ anafylakticky Sok

Psychiatrické poruchy:
méng Casto rozruseni, vzacné agrese, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzécné: tiky

Poruchy nervové soustavy:

mén¢ Casto parestézie,

vzacné kieCe, poruchy pohyblivosti,

velmi vzaené porucha chuti, synkopa, tfes, dystonie, dyskinezie

Ocni poruchy:
velmi vzacné porucha akomodace ¢ocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolné pohyby oc¢ni koule

Srdecni poruchy:
vzacné tachykardie

Gastrointestinalni poruchy:
méné Casto prijem

Hepatobiliarni poruchy:
vzacn¢ abnormalni funkce jater (zvySené transaminazy, alkalickd fosfataza, y-GT a bilirubin)

Poruchy pokozky a podkozni tkané:

mén¢ Casto sveédeni, vyrazka,

vzacné koptivka,

velmi vzacné angioneuroticky edém , lokalizované kozni erupce

Ledvinove a mocové poruchy:
velmi vzacné obtiZze s mocenim

Obecné poruchy a stavy souvisejici s mistem poddavani:

méne Casto astenie, malatnost,
vzacné edém
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Vysetreni:
vzacné narust hmotnosti

4.9 Predavkovani

Symptomy

Symptomy pozorované po piedavkovani cetirizinem jsou spojeny piedevsim s ¢inky na CNS nebo

s jevy, které by mohly naznacovat anticholinergicky ucinek.

Nezadouci u€inky hlasené po poziti minimalné€ péti doporu¢ovanych dennich davek jsou zmatenost,
prijem, zavraté, inava, bolest hlavy, malatnost, rozsifeni zornic, svédeni, nervozita, sedace, ospalost,
otupéni, tachykardie, tfes a zadrzovani moci.

Doporucend opatfeni

Neni znamo zadné specifické antidotum cetirizinu.

Pokud dojde k piedavkovani, doporucuje se symptomaticka nebo podpiirna 1écba.

V ptipadé, Ze uplynula kratka doba od poziti ptipravku, je vhodné zvazit vyplach Zaludku .
Cetirizin neni u¢inn¢ odstranovan dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty piperazinu, ATC kéd RO6AEQ7

Cetirizin, lidsky metabolit hydroxyzinu, je silny a selektivni antagonista perifernich H; receptort. In
vitro studie vazani na receptory neprokazaly Zadnou jinou méfitelnou afinitu nez pro H; receptory.

Kromg jeho anti-H; u¢inkli bylo také u cetirizinu prokazano antialergické ptisobeni: pti davce 10 mg
jednou nebo dvakrat denné inhibuje pozdni fazi priniku eosinofilti do kiize a spojivky atopickych
pacientt vystavenych plisobeni alergenti.

Studie na zdravych dobrovolnicich ukazuji, ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg silné inhibuje ,,wheal and
flare® reakci (erupce s okolnim zarudnutim) vyvolanou velmi vysokymi koncentracemi histaminu
v kiizi, ale korelace s G¢innosti nebyla prokézana.

Béhem studie na détech ve veéku 5 az 12 let, trvajici 35 dnil, nebyla zjisténa zadna tolerance k
antihistaminovému ucinku cetirizinu (inhibice ,,wheal and flare*). Po ukonceni 1écby s opakovanym
podavanim cetirizinu obnovila kiize svoji normalni reaktivitu na histamin do 3 dnd.

Béhem Sestitydenni studie kontrolované placebem, které se zacastnilo 186 pacientu trpicich alergickou
rymou a soucasné mirnym az stfedn¢ tézkym astmatem, vedla 10 mg davka cetirizinu jednou denné ke
zlepSeni symptomi rymy a neovlivnila plicni funkce. Tato studie podporuje bezpecnost podavani
cetirizinu alergickym pacientiim s mirnym az stfedné tézZkym astmatem.

Ve studii kontrolované placebem nezptisobil cetirizin podavany ve vysokych dennich davkach 60 mg
po dobu sedmi dnil Zadné statisticky vyznamné prodlouzeni intervalu QT.

Pti doporuceném davkovani prokazal cetirizin zlepSeni kvality zivota pacientil s celoro¢ni nebo
sez6nni alergickou rinitidou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalni koncentrace v rovnovazném stavu je pfiblizn¢ 300 ng/ml a dosahne se jiza 1,0 +£ 0,5 h.
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U cetirizinu nebyla po dennich davkach 10 mg po dobu 10 dnti pozorovana zadna akumulace.
Rozlozeni farmokokinetickych parametrd, jako je napt. maximalni plasmaticka koncentrace (Cpax)
nebo plocha pod kiivkou (AUC), byla u lidskych dobrovolnikd unimodalni.

Pfijmem potravy se nesniZzuje mira absorpce cetirizinu, ale dochazi ke snizeni jeji rychlosti.
Biologicka dostupnost cetirizinu je srovnatelna pro roztok, kapky, tablety i drazé.

Zdanlivy distribuc¢ni objem je 0,50 I/kg. Cetirizin je vazan z 93 + 0,3 % na plazmatické bilkoviny.
Cetirizin neovlivituje vazbu warfarinu na plazmatické bilkoviny.

Cetirizin neni pii prvnim pruchodu jatry extenzivné metabolizovan. Pfiblizné dv¢ tretiny davky jsou
vylou¢eny moci v nezménéné formé. Terminalni polocas je priblizn¢ 10 hodin.

Cetirizin ma v rozsahu 5 az 60 mg linearni kinetiku.

Zvlastni skupiny populace

Starsi lidé: po podani jedné peroralni davky 10 mg doslo u 16 starSich pacientli v porovnani

s normalnimi pacienty ke zvySeni polocasu ptiblizné o 50% a ke snizeni clearance o 40%. Tento
pokles clearance cetirizinu ziejmé souvisel u téchto starSich dobrovolnikid se snizenou funkci ledvin.

Deti, kojenci a batolata: u déti ve véku 6-12 let byl polocas cetirizinu zhruba 6 hodin a u déti ve véku
2-6 let 5 hodin. U kojencu a batolat ve v€ku 6 az 24 mésicu je sniZzen na 3,1 hodiny.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: farmakokinetika léku byla u pacientli s mirnou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu vyssi nez 40 ml/min) podobna jako u zdravych dobrovolnikii. U pacientl
se stfedni poruchou funkce ledvin doslo v porovnani se zdravymi dobrovolniky k trojnasobnému
zvyseni polocCasu a ke 70% sniZeni clearance.

U hemodializovanych pacientl (clearance kreatininu niz$i nez 7 ml/min), kterym byla peroralné
jednorazové podana davka 10 mg, doslo k v porovnani s normalnimi dobrovolniky k trojndsobnému
prodlouzeni polocasu a 70% sniZeni clearance. Cetirizin 1ze $patn¢ odstranit hemodialyzou.

U pacientt se stfedni nebo tézkou poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani (viz bod 4.2).

Pacienti s poskozenim jater: U pacientt s chronickymi jaternimi chorobami (hepatocelularni,
cholestatick4 a biliarni cirh6za), kterym bylo podano 10 nebo 20 mg cetirizinu jednorazove, doslo

v porovnani se zdravymi pacienty k 50% prodlouzeni poloc¢asu a ke 40% sniZeni clearance.

Uprava davkovani je nezbytna pouze u pacientti s posSkozenim jater, ktefi soucasné trpi i poruchou
funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Udaje z neklinickych studii zalozené na konvenénich farmakologickych studiich bezpe&nosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

nekrystalizujici sorbitol 70% (E420), glycerol, propylenglykol, dihydrat sodné soli sacharinu,
methylparaben (E218), propylparaben (E216), bananova piichut’ 54.330/A (Firmenich), trihydrat
octanu sodného, kyselina octova 98%, ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna lahvicka barvy jantaru (typ III) obsahujici 60, 75, 100, 125, 150 nebo 200ml, uzaviena bilym
PP bezpecnostnim uzavérem.

Odmeérna 1zicka o objemu 5ml s ryskou oznacujici 2,5 ml je dodédvana spolecné s lahvickou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

8. REGISTRACNI CiSLO
[doplni se narodni tidaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU

46



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg potahované tablety

cetirizini dihydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizin-dihydrochloridu

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje 1 laktdzu. Ped pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta

1 tableta
4 tablety
5 tablet
7 tablet
10 tablet
14 tablet
15 tablet
20 tablet
21 tablet
30 tablet
40 tablet
45 tablet
50 tablet
60 tablet
90 tablet
100 tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM/RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVKﬁ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

| 12. REGISTRACNI CiSLO

[doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[doplni se narodni udaje]

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni udaje]

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha )10 mg potahované tablety
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTR Z PVC A HLINIKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zyrtec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I)10 mg potahované tablety

Cetirizini dihydrochloridum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

[doplni se narodni udaje]

| 4. CISLO SARZE

[doplni se narodni udaje]

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA STITKU LAHVICKY

KARTONOVA KRABICKA, STITEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zyrtec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 10 mg/ml peroralni kapky, roztok

cetirizini dihydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg cetirizin-dihydrochloridu, jedna kapka roztoku obsahuje 0,5 mg
cetirizin-dihydrochloridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kromé¢ dal$ich latek obsahuje i methylparaben (E218) a propylparaben (E216). Pied uzitim pfipravku
si prectéte pribalovou informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Peroralni kapky — roztok

Lahvic¢ka s obsahem 10 ml, 15 ml, 20 ml, 30 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted uzitim ptipravku si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM/RRRR}

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12. REGISTRACNI CiSLO

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

[doplni se narodni udaje]

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

(Doplni se narodni udaje)

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg/ml peroralni kapky
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA STITKU LAHVICKY

KARTONOVA KRABICKA, STITEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zyrtec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 1 mg/ml peroralni roztok
cetirizini dihydrochloridum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY

jeden ml roztoku obsahuje 1 mg cetirizin-dihydrochloridu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kromé¢ dal$ich latek obsahuje i methylparaben (E218), propylparaben (E216) a sorbitol (E420). Pted
uzitim ptipravku si prectéte ptibalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Peroralni roztok

Lahvic¢ka s obsahem 60 ml, 75 ml, 100 ml, 125 ml, 150 ml nebo 200 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted uzitim ptipravku si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

|8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM/RRRR}

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVKI;I
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12. REGISTRACNI CiSLO

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

[doplni se narodni udaje]

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni udaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Zyrtec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 1 mg/ml peroralni roztok
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Pro 1é¢ivé pripravky vazané na lékaisky predpis
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkli vyskytne v zavazné mife nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim sdélte
to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Zyrtec a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Zyrtec pouzivat
Jak se Zyrtec pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zyrtec uchovavat

Dalsi informace

R

1. COJE ZYRTEC A K CEMU SE POUZIVA
Lécivou latkou pfipravku Zyrtec je cetirizin dihydrochlorid. Zyrtec je ptipravek proti alergiim.

Zyrtec se u dospélych a u déti od 6 let véku pouziva ke
- zmirnéni nosnich a o€nich priznakl sezonni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznakt chronické kopfivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZYRTEC POUZIVAT

NepouZivejte Zyrtec

- jestlize trpite tézkou poruchou funkce ledvin (t€zkym selhanim ledvin s hodnotou clearance
kreatininu niz$i nez 10 ml/min.);

- jestlize jste precitlivély(a) na 1é¢ivou latku piipravku Zyrtec, na kteroukoli pomocnou latku
ptipravku Zyrtec, na kteroukoli dalsi slozku ptipravku, na hydroxyzin nebo na latky odvozené
piperazinu (ty jsou piibuzné s 1é¢ivymi latkami jinych ptipravki).

Neuzivejte Zyrtec
- jestlize mate dédi¢nou poruchu nesnasenlivosti galaktozy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
poruchu vstiebavani glukozy a galaktozy.

Zv1astni opatrnosti pii pouzivani pripravku Zyrtec je zapotiebi:
Jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin, prosim, porad'te se s 1ékafem; V piipadé potieby
budete uzivat snizenou davku ptipravku. Novou davku urci l1€kaf..

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci,, méli byste se pred zahajenim 1é¢by
poradit se svym lékafem.

Mezi alkoholem (pfi hladin€ 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné sklenicce vina) a cetirizinem

uzivanym v béznych davkach nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce. Piesto se ale
stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu.
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Vzajemné plsobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Informujte prosim svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Vzhledem k charakteru cetirizinu nejsou interakce s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

PouzZivani piipravku Zyrtec s jidlem a pitim:
Jidlo neovlivituje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni:
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Stejné jako u jinych 1¢k nema byt ptipravek Zyrtec podavan t€¢hotnym Zenam.
Prestoze nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat zadné skodlivé ucinky na plod, v jeho dalSim uZivani
nepokracujte.

Neuzivejte Zyrtec béhem kojeni, protoZe se cetirizin vyluc¢uje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani 1éku Zyrtec v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialn€ nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, nepiekracujte doporucenou davku tohoto piipravku. Sledujte pozorné svoji reakci
na 1ék. Pokud jste citlivy pacient, mizete pii sou¢asném uzivani alkoholu nebo jinych 1ékt tlumicich
centralni nervovy systém pozorovat vyrazng€jsi snizeni pozornosti a schopnosti reakce.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Zyrtec

Zyrtec potahované tablety obsahuje laktozu. Pokud vite od svého 1€kaie, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se prosim s nim jeste pred zahajenim 1éCby.

3. JAKSE PRIPRAVEK ZYRTEC POUZiVA

Jak a kdy budete uzivat Zyrtec

NizZe uvedené pokyny plati pouze v piipadg, Ze jste od Vaseho Iékare nedostal o pouzivani piipravku
Zyrtec pokyny odlisné. V takovém piipadé pouzivejte Zyrtec presné podle pokynt 1ékate.

Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, uCinek Zyrtecu miize byt pouze castecny.
Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici vody.

Obvykla davka pripravku Zyrtec je

pro dospélé a déti starsi 12 let:
10 mg (1 tableta) jednou denné.

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg (1/2 tablety) dvakrat denn¢.

Pacienti se sti‘edni aZ téZkou poruchou funkce ledvin:
Pacienttl se stfedni az té€zkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné

Pokud vnimate ucinek pfipravku Zyrtec jako pfili§ slaby nebo piilis silny, prosim porad’te se se svym
lékatem..

Délka 1écby:
Délku 1écby stanovi Vas lékar — bude zaviset na typu, prubchu a délce trvani potizi.
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JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Zyrtec, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate,, Ze jste uzil(a) vyssi davku 1¢ku Zyrtec nez jste mél(a), informujte prosim svého
1ékate, ktery rozhodne v ptipadé potieby o dalsich opatienich.

V ptipadé predavkovani se niZze uvedené nezadouci u¢inky mohou vyskytnout se zvy$enou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci Gcinky: zmatenost, prijem, zavrate, unava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace/atlum, ospalost, otupéni, abnormaln¢ zrychleny
tep, ties a zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zyrtec
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste pirestal(a) uzivat pripravek Zyrtec

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny ostatni 1éky mtize mit i1 pfipravek Zyrtec nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nisledujici nezddouci ti¢inky byly hldseny po uvedeni ptipravku na trh. Cetnost vyskytu t&chto
nezadoucih u¢inkd je ur¢ena takto: nezadouci G¢inky ¢asté (u 1 pacienta ze 100 azu 1 z 10), méné
¢asté (u 1 pacienta ze 1000 azu 1 z 100), vzacné (u 1 pacienta z 10000 az u 1 z 1000) nebo velmi
vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000).

- Poruchy krve a lymfatického systému:
velmi vzacné: snizena hladina krevnich destic¢ek

- T¢lo jako celek:
Casté: inava

- Srde¢ni poruchy:
Vzacné: zrychlena srde¢ni Cinnost

- O¢ni poruchy:
velmi vzacné: porucha akomodace Cocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni
koule

- Poruchy zazivaciho systému:
Casté: sucho v ustech, nevolnost, prijjem;
méngé Casté: bolesti biicha

- Celkové poruchy a reakce v misté podani:
méng Casté: astenie (nadmerna inava), malatnost ;
vzacné: edém (otok)

- Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergicka reakce (reakce precitlivélosti),

velmi vzacné: zte€zka alergickd reakce (reakce precitlivélosti)

- Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzacné: abnormalni funkce jater
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- VysSetfeni:
Vzacné: zvyseni hmotnosti

- Poruchy nervové soustavy:
Casté: zavraté, bolesti hlavy,
méné Casté: parestezie (zvlastni pocity na kiizi),
vzacné: kiece a poruchy hybnosti,
velmi vzacné: synkopa (nahlé mdloby) , tfes, poruchy chuti

- Psychické poruchy:
Casté: ospalost,
mén¢ Casté: agitovanost/rozruseni,
vzacné: uto¢nost, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzacné: tiky

- Poruchy funkce ledvin a mo¢ovych cest:
velmi vzacné: potize s mocenim

- Poruchy dychaci soustavy:
Casté: zanét hltanu, ryma

- Poruchy pokozky a podkozni tkan¢:
méné Casté: svédeéni, vyrazka,
vzacné: koptivka,
velmi vzacné: otoky, lokalizované kozni erupce.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to, prosim, svému
1ékafi. Pri prvnich pfiznacich reakce z precitlivélosti prestaiite okamzité Zyrtec uzivat a
porad’te se s Iékaiem. Lékar zhodnoti zavazZnost stavu a rozhodne o piipadnych dalSich
opati‘enich.

Pokud si v§imnete jakychkoliv jinych nezZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to prosim lékaii nebo lékarnikovi.

5. JAKO ZYRTEC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Zyrtec neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ¢k nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se v
1ékarné, jak mate likvidovat 1éCivé piipravky, které jiz nepotiebujete. Pomahate tak chranit zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Zyrtec obsahuje:

- 1é¢ivou latku cetirizin- dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizin-
dihydrochloridu.

- DalSimi slozkami piipravku jsou: mikrokrystalicka celuloza, monohydrat laktozy, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium- stearat, potahova soustava Opadry Y-1-7000 bila,
hypromelosa (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 400).
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Jak Zyrtec vypada a co obsahuje toto baleni:
Zyrtec je bila podlouhla potahovana tableta s pilici ryhou a oznacenim Y-Y.
balenis 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 nebo 100 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EU registrovan pod nazvy:

Rakousko: Zyrtec10 mg - Filmtabletten

Belgie: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Kypr: Zyrtec

Déansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Benaday, Zyrtec

Francie: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10 mg, Zyrtec, Actifed Allergie Cetirizine 10 mg, Zyrtecset
Madarsko: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Némecko: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Recko: Ziptek

Irsko: Zirtek tablets

Italie: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Lucembursko: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Holandsko: Reactine, Zyrtec

Norsko: Reactine, Zyrtec

Polsko: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Rumunsko: Zyrtec

Slovenska republika: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovinsko: Zyrtec 10 mg filmsko oblozene tablete

Spanélsko: Alerlisin, Virlix, Reactine, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula, Alerrid 10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Svédsko: Alerid, Zyrlex

Velké Britanie: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg/ml peroralni kapky, roztok
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace drive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkll vyskytne v zadvazné mite nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim sd¢lte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Zyrtec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zyrtec pouzivat
Jak se Zyrtec pouziva

Mozné nezadouci U¢inky

Jak Zyrtec uchovavat

Dalsi informace

AR o

1. COJE ZYRTEC A K CEMU SE POUZIVA
Lécivou latkou piipravku Zyrtec je cetirizin dihydrochlorid. Zyrtec je ptipravek proti alergiim.

Zyrtec se u dospélych a u déti od 2 let véku pouziva pro
- zmirnéni nosnich a oénich pfiznakl sezonni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznakt chronické kopiivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZYRTEC POUZIVAT

NepouZivejte Zyrtec

- jestliZe trpite tézkou poruchou funkce ledvin (t€zkym selhanim ledvin s hodnotou clearance
kreatininu niz8§i nez 10 ml/min.)

- jestlize jste precitlivély(a) na 1é¢ivou latku piipravku Zyrtec, na kteroukoli pomocnou latku
pripravku Zyrtec, na kteroukoli dalsi slozku ptipravku, na hydroxyzin nebo na latky odvozené
piperazinu (ty jsou piibuzné s 1é¢ivymi latkami jinych ptipravki).

Neuzivejte Zyrtec
- jestlize mate dédi¢nou poruchu nesnasenlivosti galaktozy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
poruchu vstiebavani glukozy a galaktozy.

Zvlastni opatrnosti pii pouZivani pripravku Zyrtec je zapotiebi:
Jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin, prosim, porad’te se s 1ékatem; V piipadé potfeby

budete uzivat snizenou davku ptipravku. Novou davku urci l€kaf..

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci,, méli byste se pred zahajenim 1é¢by
poradit se svym lékatem.

61



Mezi alkoholem (pfi hlading 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné skleni¢ce vina) a cetirizinem
uzivanym v béznych davkach nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce. Piesto se ale
stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Informujte prosim svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Vzhledem k charakteru cetirizinu nejsou interakce s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

Pouzivani pripravku Zyrtec s jidlem a pitim:
Jidlo neovlivituje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni:
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Stejné jako u jinych 1¢k nema byt pripravek Zyrtec podavan t€¢hotnym Zenam.
Prestoze nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat zadné skodlivé ucinky na plod, v jeho dalSim uZzivani
nepokracujte.

Neuzivejte Zyrtec béhem kojeni, protoZe se cetirizin vyluc¢uje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani 1éku Zyrtec v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpeéné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, nepiekracujte doporuc¢enou davku tohoto ptipravku. Sledujte pozorn€ svoji reakcei
na Iék. Pokud jste citlivy pacient, mizete pfi soucasném uzivani alkoholu nebo jinych 1€kt tlumicich
centralni nervovy systém pozorovat vyrazng€j$i snizeni pozornosti a schopnosti reakce.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku Zyrtec
Zyrtec peroralni kapky obsahuji methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou
vyvolavat pravdépodobné opozdénou alergickou reakci.

3. JAK SE PRiPRAVEK ZYRTEC POUZIiVA

Jak a kdy budete uzivat Zyrtec

Nize uvedené pokyny plati pouze v pfipad¢, ze jste od Vaseho lékate nedostal o pouzivani piipravku
Zyrtec pokyny odlisné. V takovém ptipadé pouzivejte Zyrtec presné podle pokynt 1ékate.

Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, u¢inek Zyrtecu miize byt pouze castecny.

Obvykla davka piipravku Zyrtec je

pro dospélé a déti starsi 12 let:
10 mg (20 kapek) jednou denng,

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg (10 kapek) dvakrat denné,

pro déti ve véku od 2 do 6 let:
2,5 mg (5 kapek) dvakrat denné

Pacienti se stifedni azZ téZkou poruchou funkce ledvin:

Pacienttl se stfedni az tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg (10 kapek) jednou
denné
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Pokud vnimate ucinek pripravku Zyrtec jako pfili§ slaby nebo piilis silny, prosim porad’te se se svym
lékatem..

Délka 1écby:
Délku 1é¢by stanovi Vas 1ékai — bude zaviset na typu, prub&hu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Zyrtec, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate,, Ze jste uzil(a) vyssi davku léku Zyrtec nez jste mél(a), informujte prosim svého
1ékarte, ktery rozhodne v ptipadé€ potieby o dalSich opatienich.

V ptipadé predavkovani se nize uvedené nezadouci uc¢inky mohou vyskytnout se zvysSenou intenzitou.
Byly hlaSeny nasledujici nezddouci U¢inky: zmatenost, prijem, zavraté, inava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace/atlum, ospalost, otupe€ni, abnormaln¢ zrychleny
tep, tfes a zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zyrtec
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Zyrtec

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny ostatni 1éky mlize mit i pripravek Zyrtec nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci uéinky byly hlaseny po uvedeni p¥ipravku na trh. Cetnost vyskytu téchto
nezadoucih ucinkd je ur€ena takto: nezadouci ucinky Casté (u 1 pacienta ze 100 azu 1 z 10), méné
Casté (u 1 pacienta ze 1000 az u 1 z 100), vzacné (u 1 pacienta z 10000 az u 1 z 1000) nebo velmi
vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000).

- Poruchy krve a lymfatického systému:
velmi vzacné: snizena hladina krevnich desticek

- Télo jako celek:
Casté: unava

- Srdecni poruchy:
Vzacné: zrychlena srdecni ¢innost

- Oc¢ni poruchy:
velmi vzacné: porucha akomodace ¢ocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni
koule

- Poruchy zazivaciho systému:
Casté: sucho v tstech, nevolnost, prijem;
méné Casté: bolesti bficha

- Celkové poruchy a reakce v misté podani:
mén¢ Casté: astenie (nadmérnd tnava), malatnost ;
vzacné: edém (otok)

- Poruchy imunitniho systému:

Vzacné: alergicka reakce (reakce piecitlivélosti),
velmi vzacné: ztezka alergicka reakce (reakce piecitlivélosti)
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- Poruchy jater a Zluovych cest:
Vzacné: abnormalni funkce jater

- VysSetfeni:
Vzacné: zvyseni hmotnosti

- Poruchy nervové soustavy:
Casté: zavraté, bolesti hlavy,
méng Casté: parestezie (zvlastni pocity na kiizi),
vzacné: kiece a poruchy hybnosti,
velmi vzacné: synkopa (ndhlé mdloby) , tfes, poruchy chuti

- Psychické poruchy:
Casté: ospalost,
mén¢ Casté: agitovanost/rozruseni,
vzacné: uto¢nost, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzacné: tiky

- Poruchy funkce ledvin a mocovych cest:
velmi vzacné: potize s mocenim

- Poruchy dychaci soustavy:
Casté: zanét hltanu, ryma

- Poruchy pokozky a podkozni tkan¢:
méng Casté: svédeéni, vyrazka,
vzacné: koptivka,
velmi vzacné: otoky, lokalizované kozni erupce.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to, prosim, svému
lékari. P¥i prvnich priznacich reakce z precitlivélosti pirestaite okamzité Zyrtec uZivat a
porad’te se s Iékaiem. Lékar zhodnoti zavaznost stavu a rozhodne o piipadnych dalSich
opati‘enich.

Pokud si v§imnete jakychkoliv jinych neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to prosim lékaii nebo lékarnikovi.

5.  JAKO ZYRTEC UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Zyrtec neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1ék nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se v
1ékarné, jak mate likvidovat 1éCivé piipravky, které jiz nepotebujete. Pomahate tak chranit zivotni
prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co Zyrtec obsahuje:

- 1é¢ivou latkou je cetirizin dihydrochlorid . Jeden ml (= 20 kapek) obsahuje 10 mg cetirizin
dihydrochloridu. Jedna kapka obsahuje 0,5 mg cetirizin dihydrochloridu.

- Dalsimi slozkami tohoto ptipravku jsou: glycerol, propylenglykol, dihydrat sodné soli sacharinu,
methylparaben (E218), propylparaben (E216), trihydrat octanu sodného, kyselina octova, cisténa
voda

Jak Zyrtec vypada a co obsahuje toto baleni:
Zyrtec peroralni kapky je Ciry a bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje lahvicku s 10 ml, 15 ml, 20 ml nebo 30 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Lécivy pripravek je v ¢lenskych stiatech EU registrovan pod nazvy:

Rakousko: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgie: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Déansko: Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francie: Virlix, Zyrtec

Mad’arsko: Zyrtec cseppek

Némecko: Zyrtec tropfen, Zyrtec P tropfen

Recko: Ziptek

Italie: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg/ml gocce orali soluzione
Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Lucembursko: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norsko: Zyrtec

Polsko: Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec

Rumunsko: Zyrtec

Slovenska republika: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovinsko: Zyrtec 10 mg/ml peroralné¢ kapljice, raztopina
gpanélsko: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Svédsko: Zyrlex

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 mg/ml peroralni roztok
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékatie nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkll vyskytne v zadvazné mife nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim sdélte
to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Zyrtec a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Zyrtec pouzivat
Jak se Zyrtec pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zyrtec uchovavat

Dalsi informace

R

1. COJE ZYRTEC A K CEMU SE POUZIVA
Lécivou latkou ptipravku Zyrtec je cetirizin dihydrochlorid. Zyrtec ptipravek proti alergiim.

Zyrtec se u dospélych a u déti od 2 let véku pouziva pro
- zmirnéni nosnich a o¢nich ptfiznakll sezoénni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznakt chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZYRTEC POUZIVAT

NepouZivejte Zyrtec

- jestlize trpite tézkou poruchou funkce ledvin (t€zkym selhanim ledvin s hodnotou clearance
kreatininu niz$i nez 10 ml/min.);

- jestlize jste precitlivély(a) na 1é¢ivou latku piipravku Zyrtec, na kteroukoli pomocnou latku
ptipravku Zyrtec, na kteroukoli dalsi slozku ptipravku, na hydroxyzin nebo na latky odvozené
piperazinu (ty jsou piibuzné s 1é¢ivymi latkami jinych ptipravki).

Neuzivejte Zyrtec
- jestlize mate dédi¢nou poruchu nesnasenlivosti galaktozy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
poruchu vstiebavani glukozy a galaktozy.

Zv1astni opatrnosti pii pouZivani pripravku Zyrtec je zapoti‘ebi:
Jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin, prosim, porad'te se s 1ékafem; V piipadé potieby
budete uzivat snizenou davku ptipravku. Novou davku urci l1€kaf..

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci,, méli byste se pred zahajenim 1é¢by
poradit se svym lékafem.

Mezi alkoholem (pfi hladin€ 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné sklenicce vina) a cetirizinem

uzivanym v béznych davkach nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce. Piesto se ale
stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu.
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Vzajemné plsobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Informujte prosim svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Vzhledem k charakteru cetirizinu nejsou interakce s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

PouzZivani piipravku Zyrtec s jidlem a pitim:
Jidlo neovlivituje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni:
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Stejné jako u jinych 1¢k nema byt ptipravek Zyrtec podavan t€¢hotnym Zenam.
Prestoze nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat zadné skodlivé ucinky na plod, v jeho dalSim uZivani
nepokracujte.

Neuzivejte Zyrtec béhem kojeni, protoZe se cetirizin vyluc¢uje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani 1éku Zyrtec v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialn€ nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, nepiekracujte doporucenou davku tohoto piipravku. Sledujte pozorné svoji reakci
na 1ék. Pokud jste citlivy pacient, mizete pii sou¢asném uzivani alkoholu nebo jinych 1ékt tlumicich
centralni nervovy systém pozorovat vyrazng€jsi snizeni pozornosti a schopnosti reakce.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Zyrtec

Zyrtec peroralni roztok obsahuje sorbitol. Pokud vite od svého 1ékafe Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se s nim pted zahajenim lécby.

Zyrtec peroralni roztok také obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou
vyvolavat pravdépodobné opozdénou alergickou reakci.

3. JAKSE PRIPRAVEK ZYRTEC POUZiVA

Jak a kdy budete uzivat Zyrtec

Nize uvedené pokyny plati pouze v ptripadé, Ze jste od Vaseho lékare nedostal o pouZzivani ptipravku
Zyrtec pokyny odlisné. V takovém ptipadé pouzivejte Zyrtec presné podle pokynu 1ékafe.

Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, uCinek Zyrtecu miize byt pouze casteCny.
Odméiené mnozstvi roztoku je mozné spolknout bez dalsi Gpravy.

Obvykla davka ptipravku Zyrtec je

pro dospélé a déti starsi 12 let:
10 mg jednou denné jako 10 ml roztoku (= dvé plné odmérky),

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg dvakrat denn¢ jako 5 ml roztoku (= jedna plna odmérka),

pro déti ve véku od 2 do 6 let:
2,5 mg dvakrat denné jako 2,5 ml roztoku (= polovina odmérky).

Pacienti se stifedni aZ téZkou poruchou funkce ledvin:

Pacientll se stfedni az tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg (10 kapek) jednou
denn¢
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Pokud vnimate ucinek pfipravku Zyrtec jako pfili§ slaby nebo piilis silny, prosim porad’te se se svym
1ékatem..

Délka lécby:
Délku 1é¢by stanovi Vas 1ékai — bude zaviset na typu, prub&hu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Zyrtec, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate,, Ze jste uzil(a) vyssi davku léku Zyrtec nez jste mél(a), informujte prosim svého
1ékate, ktery rozhodne v ptipadé potieby o dalsich opatienich.

V ptipadé¢ predavkovani se nize uvedené nezadouci u¢inky mohou vyskytnout se zvy$enou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky: zmatenost, prijem, zavrate, unava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédeéni, nervozita, sedace/atlum, ospalost, otupe€ni, abnormaln¢ zrychleny
tep, ties a zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zyrtec
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste pirestal(a) uzivat pripravek Zyrtec

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny ostatni 1éky mlize mit i pripravek Zyrtec nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nisledujici nezddouci ti¢inky byly hldseny po uvedeni ptipravku na trh. Cetnost vyskytu téchto
nezadoucih ucinkd je ur€ena takto: nezadouci u¢inky Casté (u 1 pacienta ze 100 azu 1 z 10), méné
Casté (u 1 pacienta ze 1000 azu 1 z 100), vzacné (u 1 pacienta z 10000 aZu 1 z 1000) nebo velmi
vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000).

- Poruchy krve a lymfatického systému:
velmi vzacné: snizena hladina krevnich desti¢ek

- Télo jako celek:
Casté: unava

- Srdecni poruchy:
Vzacné: zrychlena srde¢ni Cinnost

- O¢ni poruchy:
velmi vzacné: porucha akomodace ¢ocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni
koule

- Poruchy zazivaciho systému:
Casté: sucho v ustech, nevolnost, prijjem;
méngé Casté: bolesti biicha

- Celkové poruchy a reakce v misté podani:
mén¢ Casté: astenie (nadmérnd tinava), malatnost ;

vzacné: edém (otok)

- Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergicka reakce (reakce precitlivélosti),

68



velmi vzacné: ztézka alergicka reakce (reakce precitlivélosti)

- Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzacné: abnormalni funkce jater

- VysSetfeni:
Vzacné: zvySeni hmotnosti

- Poruchy nervové soustavy:
Casté: zavraté, bolesti hlavy,
méng Casté: parestezie (zvlastni pocity na kiizi),
vzacné: kieCe a poruchy hybnosti,
velmi vzacné: synkopa (ndhlé mdloby) , tfes, poruchy chuti

- Psychické poruchy:
Casté: ospalost,
méng Casté: agitovanost/rozruseni,
vzacné: utocnost, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzacné: tiky

- Poruchy funkce ledvin a mocovych cest:
velmi vzacné: potize s mocenim

- Poruchy dychaci soustavy:
Casté: zan¢t hltanu, ryma

- Poruchy pokozky a podkozni tkané:
méng Casté: svédeni, vyrazka,
vzacné: kopftivka,
velmi vzacné: otoky, lokalizované kozni erupce.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to, prosim, svému
lékari. P¥i prvnich priznacich reakce z precitlivélosti pirestaite okamzité Zyrtec uZivat a
porad’te se s lékaifem. Lékat zhodnoti zdvaZnost stavu a rozhodne o pripadnych dalSich
opatienich.

Pokud si v§imnete jakychkoliv jinych neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to prosim lékafi nebo lékarnikovi.

5.  JAKO ZYRTEC UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Zyrtec neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1€k nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se v
1ékarné, jak mate likvidovat 1écivé pripravky, které jiz nepotfebujete. Pomahate tak chranit zivotni
prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co Zyrtec obsahuje:

- 1é¢ivou latkou je cetirizin dihydrochlorid. 10 ml roztoku (= 2 odmérky) obsahuje 10 mg cetirizin
dihydrochloridu.

- Dalsimi slozkami pfipravku jsou: sorbitol (E420), glycerol, propylenglykol, dihydrat sodné soli
sacharinu, methylparaben (E218), propylparaben (E216), bananova piichut’, trihydrat octanu
sodného, kyselina octova, ¢isténa voda

10 ml roztoku Zyrtec (= 2 odmerky) obsahuje 3,15 g ekvivalentu glukozy (sorbitol).

Jak Zyrtec peroralni roztok vypada a co obsahuje toto baleni:
Zyrtec peroralni roztok je ¢ira a bezbarva tekutina, nasladla s bananovou ptichuti.

Baleni s lahvickou obsahujici 60, 75, 100, 125, 150 nebo 200 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EU registrovan pod nazvy:

Rakousko: Zyrtec 1 mg/ml - orale Losung

Belgie: Zyrtec

Kypr: Zyrtec

Déansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francie: Virlix, Zyrtec

Mad’arsko: Zyrtec oldat

Némecko: Zyrtec saft

Irsko: Zirtek oral solution 1 mg/ml

Italie: Zirtec 1 mg/ml soluzione orale

Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Lucembursko: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holandsko: Zyrtec

Norsko: Zyrtec

Polsko: Virlix, Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Slovinsko; Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina

gpanélsko; Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Svédsko; Zyrlex

Velka Britanie; Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE
Pro 1é¢ivé pripravky vydavané bez lékarského piredpisu
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informace , protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Zyrtec je dostupny bez 1ékatského predpisu. Presto vsak jej musite uzivat pecliveé podle tohoto navodu,

aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pokud potiebujete dalsi informaci nebo radu, zeptejte se 1ékarnika.

- Pokud se Vase potize zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s I¢katem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt zhorsi nebo pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Zyrtec a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Zyrtec pouzivat
Jak se Zyrtec pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zyrtec uchovavat

Dalsi informace

R

1. COJE ZYRTEC A K CEMU SE POUZIVA
Lécivou latkou ptipravku Zyrtec je cetirizin dihydrochlorid. Zyrtec je ptipravek proti alergiim.

Zyrtec se u dospélych a u déti od 6 let véku pouziva ke
- zmirnéni nosnich a o¢nich ptiznakl sezonni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznakid chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZYRTEC POUZIVAT

NepouZivejte Zyrtec

- jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce ledvin (téZkym selhanim ledvin s hodnotou clearance
kreatininu nizsi nez 10 ml/min.);

- jestlize jste precitlivély(d) na IéCivou latku ptipravku Zyrtec, na kteroukoli pomocnou latku
ptipravku Zyrtec, na kteroukoli dalsi slozku ptipravku, na hydroxyzin nebo na latky odvozené
piperazinu (ty jsou piibuzné s 1é¢ivymi latkami jinych ptipravki).

Neuzivejte Zyrtec
- jestlize mate dédicnou poruchu nesnasenlivosti galaktdzy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
poruchu vstiebavani glukozy a galaktozy.

Zv1astni opatrnosti pii pouzivani pripravku Zyrtec je zapotiebi:
Jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin, prosim, porad’te se s 1ékatem; V piipadé potfeby

budete uzivat snizenou davku piipravku. Novou davku urci 1ékafr..

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci,, méli byste se pred zahajenim lécby
poradit se svym lékafem.
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Mezi alkoholem (pfi hlading 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné skleni¢ce vina) a cetirizinem
uzivanym v béznych davkach nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce. Piesto se ale
stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Informujte prosim svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Vzhledem k charakteru cetirizinu nejsou interakce s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

Pouzivani pripravku Zyrtec s jidlem a pitim:
Jidlo neovlivituje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni:
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Stejné jako u jinych 1¢k nema byt pripravek Zyrtec podavan t€¢hotnym Zenam.
Prestoze nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat zadné skodlivé ucinky na plod, v jeho dalSim uZzivani
nepokracujte.

Neuzivejte Zyrtec béhem kojeni, protoZe se cetirizin vyluc¢uje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani 1éku Zyrtec v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpeéné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, nepiekracujte doporuc¢enou davku tohoto ptipravku. Sledujte pozorn€ svoji reakcei
na Iék. Pokud jste citlivy pacient, mizete pfi soucasném uzivani alkoholu nebo jinych 1€kt tlumicich
centralni nervovy systém pozorovat vyrazng€j$i snizeni pozornosti a schopnosti reakce.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku Zyrtec

Zyrtec potahované tablety obsahuje laktozu. Pokud vite od svého 1ékafe, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se prosim s nim jesté pred zahajenim 1é¢by.

3. JAKSE PRIPRAVEK ZYRTEC POUZiVA

Jak a kdy budete uzivat Zyrtec

Nize uvedené pokyny plati pouze v ptipad¢, ze jste od Vaseho Iékate nedostal o pouzivani piipravku
Zyrtec pokyny odlisné. V takovém piipad¢ pouzivejte Zyrtec piesné podle pokynti I€kate.

Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, u¢inek Zyrtecu miize byt pouze casteCny.
Tablety je tieba spolknout a zapit sklenici vody.

Obvykla davka piipravku Zyrtec je

pro dospélé a déti starsi 12 let:
10 mg (1 tableta) jednou denné.

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg (1/2 tablety) dvakrat denn¢.

Pacienti se stifedni aZ téZkou poruchou funkce ledvin:
Pacienttl se stfedni az tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg jednou denné

Pokud vnimate ucinek pripravku Zyrtec jako pfili§ slaby nebo piilis$ silny, prosim porad’te se se svym
1ékatem..
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Délka 1écby:
Délku 1écby stanovi Vas lékar — bude zaviset na typu, prubchu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Zyrtec, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) vyssi davku 1éku Zyrtec neZ jste mél(a), informujte prosim svého
1ékate, ktery rozhodne v ptipadé potieby o dalsich opatienich.

V ptipadé¢ predavkovani se niZze uvedené nezadouci u¢inky mohou vyskytnout se zvy$enou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky: zmatenost, prijem, zavrate, unava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace/utlum, ospalost, otupe€ni, abnormaln¢ zrychleny
tep, ties a zadrZzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zyrtec
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste pirestal(a) uzivat pripravek Zyrtec

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny ostatni 1éky mtize mit i1 pfipravek Zyrtec nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nisledujici nezddouci ti¢inky byly hldseny po uvedeni ptipravku na trh. Cetnost vyskytu téchto
nezadoucih ucinkd je urcena takto: nezadouci ucinky Casté (u 1 pacienta ze 100 azu 1 z 10), méné
Casté (u 1 pacienta ze 1000 azu 1 z 100), vzacné (u 1 pacienta z 10000 azu 1 z 1000) nebo velmi
vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000).

- Poruchy krve a lymfatického systému:
velmi vzacné: snizena hladina krevnich desti¢ek

- T¢lo jako celek:
Casté: inava

- Srdecni poruchy:
Vzacné: zrychlena srde¢ni Cinnost

- O¢ni poruchy:
velmi vzacné: porucha akomodace Cocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni
koule

- Poruchy zazivaciho systému:
Casté: sucho v ustech, nevolnost, prijjem;
méngé Casté: bolesti biicha

- Celkové poruchy a reakce v misté podani:
méng Casté: astenie (nadmerna Ginava), malatnost ;
vzacné: edém (otok)

- Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergicka reakce (reakce precitlivélosti),

velmi vzacné: ztézka alergicka reakce (reakce piecitlivélosti)

- Poruchy jater a Zlucovych cest:
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Vzacné: abnormalni funkce jater

- VysSetfeni:
Vzacné: zvySeni hmotnosti

- Poruchy nervové soustavy:
Casté: zavraté, bolesti hlavy,
méné Casté: parestezie (zvlastni pocity na kizi),
vzacné: kieCe a poruchy hybnosti,
velmi vzacné: synkopa (ndhlé mdloby) , tfes, poruchy chuti

- Psychické poruchy:
Casté: ospalost,
méng Casté: agitovanost/rozruseni,
vzacné: utocnost, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzacné: tiky

- Poruchy funkce ledvin a mo¢ovych cest:
velmi vzacné: potize s mocenim

- Poruchy dychaci soustavy:
Casté: zanét hltanu, ryma

- Poruchy pokozky a podkozni tkané:
mén¢ Casté: svédeéni, vyrazka,
vzacné: koptivka,
velmi vzacné: otoky, lokalizované koZzni erupce.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to, prosim, svému
1ékafi. PFi prvnich pfiznacich reakce z precitlivélosti prestaiite okamzité Zyrtec uzivat a
porad’te se s lékaiem. Lékat zhodnoti zdvaZnost stavu a rozhodne o pripadnych dalSich
opatienich.

Pokud si v§imnete jakychkoliv jinych neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to prosim lékafi nebo lékarnikovi.

5.  JAKO ZYRTEC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Zyrtec neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se v
1ékarné, jak mate likvidovat 1écivé piipravky, které jiz nepotfebujete. Pomahate tak chranit Zzivotni
prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE

Co Zyrtec obsahuje:
- 1é¢ivou latku cetirizin- dihydrochlorid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizin-
dihydrochloridu.
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- Dalsimi slozkami ptipravku jsou: mikrokrystalicka celuloza, monohydrat laktdzy, koloidni
bezvody oxid kiemicity, magnesium- stearat, potahova soustava Opadry Y-1-7000 bila,
hypromelosa (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 400).

Jak Zyrtec vypada a co obsahuje toto baleni:
Zyrtec je bila podlouhla potahovana tableta s pilici ryhou a ozna¢enim Y-Y.
balenis 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 nebo 100 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EU registrovan pod nazvy:

Rakousko: Zyrtec10 mg - Filmtabletten

Belgie: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Kypr: Zyrtec

Déansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Benaday, Zyrtec

Francie: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10 mg, Zyrtec, Actifed Allergie Cetirizine 10 mg, Zyrtecset
Madarsko: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Neémecko: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Recko: Ziptek

Irsko: Zirtek tablets

Italie: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Lucembursko: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Holandsko: Reactine, Zyrtec

Norsko: Reactine, Zyrtec

Polsko: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Rumunsko: Zyrtec

Slovenska republika: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovinsko: Zyrtec 10 mg filmsko oblozene tablete

Spanélsko: Alerlisin, Virlix, Reactine, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula, Alerrid 10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Svédsko: Alerid, Zyrlex

Velké Britanie: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg/ml peroralni kapky, roztok
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informace , protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Zyrtec je dostupny bez 1ékatského predpisu. Presto vsak jej musite uzivat pecliveé podle tohoto navodu,

aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pokud potiebujete dalsi informaci nebo radu, zeptejte se 1ékarnika.

- Pokud se Vase potize zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s I¢karem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt zhor$i nebo pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Zyrtec a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Zyrtec pouzivat
3. Jak se Zyrtec pouziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Zyrtec uchovavat

6 Dalsi informace

1. COJE ZYRTEC A K CEMU SE POUZIVA
Lécivou latkou ptipravku Zyrtec je cetirizin dihydrochlorid. Zyrtec je pfipravek proti alergiim.

Zyrtec se u dospélych a u déti od 2 let véku pouziva pro
- zmirnéni nosnich a oénich pfiznakl sezonni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznakid chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZYRTEC POUZIVAT

NepouZivejte Zyrtec

- jestlize trpite tézkou poruchou funkce ledvin (tézkym selhdnim ledvin s hodnotou clearance
kreatininu niz8§i nez 10 ml/min.)

jestlize jste precitlivély(é) na 1éCivou latku ptipravku Zyrtec, na kteroukoli pomocnou latku
pripravku Zyrtec, na kteroukoli dalsi slozku ptipravku, na hydroxyzin nebo na latky odvozené
piperazinu (ty jsou piibuzné s 1éCivymi latkami jinych ptipravki).

Neuzivejte Zyrtec
- jestlize mate dédicnou poruchu nesnasenlivosti galaktdzy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
poruchu vstiebavani glukozy a galaktozy.

Zv1astni opatrnosti pii pouzivani pripravku Zyrtec je zapotiebi:
Jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin, prosim, porad'te se s 1ékafem; V piipad¢ potieby

budete uzivat snizenou davku piipravku. Novou davku urci 1€kafr..

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci,, méli byste se pred zahajenim lécby
poradit se svym lékatem.
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Mezi alkoholem (pfi hlading 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné skleni¢ce vina) a cetirizinem
uzivanym v béznych davkach nebyly pozorovany zZadné klinicky vyznamné interakce. Piesto se ale
stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Informujte prosim svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Vzhledem k charakteru cetirizinu nejsou interakce s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

Pouzivani pripravku Zyrtec s jidlem a pitim:
Jidlo neovlivituje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni:
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Stejné jako u jinych 1¢k nema byt pripravek Zyrtec podavan t€¢hotnym Zenam.
Prestoze nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat zadné skodlivé ucinky na plod, v jeho dalSim uZivani
nepokracujte.

Neuzivejte Zyrtec béhem kojeni, protoZe se cetirizin vyluc¢uje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani 1éku Zyrtec v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialné nebezpeéné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, nepiekracujte doporucenou davku tohoto ptipravku. Sledujte pozorné svoji reakci
na Iék. Pokud jste citlivy pacient, mizete pfi soucasném uzivani alkoholu nebo jinych 1€kt tlumicich
centralni nervovy systém pozorovat vyrazng€j$i snizeni pozornosti a schopnosti reakce.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku Zyrtec
Zyrtec peroralni kapky obsahuji methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou
vyvolavat pravdépodobné opozdénou alergickou reakci.

3. JAK SE PRiPRAVEK ZYRTEC POUZIiVA

Jak a kdy budete uzivat Zyrtec

Nize uvedené pokyny plati pouze v pfipad¢, ze jste od Vaseho lékate nedostal o pouzivani piipravku
Zyrtec pokyny odlisné. V takovém ptipadé pouzivejte Zyrtec presné podle pokynt 1ékate.

Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, G¢inek Zyrtecu miize byt pouze casteCny.

Obvykla davka piipravku Zyrtec je

pro dospélé a déti starsi 12 let:
10 mg (20 kapek) jednou denng,

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg (10 kapek) dvakrat denné,

pro déti ve véku od 2 do 6 let:
2,5 mg (5 kapek) dvakrat denné

Pacienti se stifedni azZ téZkou poruchou funkce ledvin:

Pacienttl se stfedni az tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg (10 kapek) jednou
denné
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Pokud vnimate ucinek pripravku Zyrtec jako pfili§ slaby nebo piilis silny, prosim porad’te se se svym
lékatem..

Délka 1écby:
Délku 1é¢by stanovi Vas 1ékai — bude zaviset na typu, prub&hu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Zyrtec, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate,, Ze jste uzil(a) vyssi davku léku Zyrtec nez jste mél(a), informujte prosim svého
1ékare, ktery rozhodne v ptipadé€ potieby o dalSich opatienich.

V ptipadé predavkovani se nize uvedené nezadouci uc¢inky mohou vyskytnout se zvySenou intenzitou.
Byly hlaSeny nasledujici nezddouci U¢inky: zmatenost, prijem, zavraté, inava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédeéni, nervozita, sedace/atlum, ospalost, otupe€ni, abnormaln¢ zrychleny
tep, tfes a zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zyrtec
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Zyrtec

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny ostatni 1éky mlize mit i pripravek Zyrtec nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci uéinky byly hlaseny po uvedeni p¥ipravku na trh. Cetnost vyskytu téchto
nezadoucih ucinkd je ur€ena takto: nezadouci ucinky Casté (u 1 pacienta ze 100 azu 1 z 10), méné
Casté (u 1 pacienta ze 1000 az u 1 z 100), vzacné (u 1 pacienta z 10000 az u 1 z 1000) nebo velmi
vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000).

- Poruchy krve a lymfatického systému:
velmi vzacné: snizena hladina krevnich desticek

- Télo jako celek:
Casté: unava

- Srdecni poruchy:
Vzacné: zrychlena srdecni ¢innost

- Oc¢ni poruchy:
velmi vzacné: porucha akomodace ¢ocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni
koule

- Poruchy zazivaciho systému:
Casté: sucho v tstech, nevolnost, prijem;
méné Casté: bolesti bficha

- Celkové poruchy a reakce v misté podani:
mén¢ Casté: astenie (nadmérnd tnava), malatnost ;
vzacné: edém (otok)

- Poruchy imunitniho systému:

Vzacné: alergicka reakce (reakce piecitlivélosti),
velmi vzacné: ztezka alergicka reakce (reakce piecitlivélosti)
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- Poruchy jater a Zluovych cest:
Vzacné: abnormalni funkce jater

- VysSetfeni:
Vzacné: zvyseni hmotnosti

- Poruchy nervové soustavy:
Casté: zavraté, bolesti hlavy,
méng Casté: parestezie (zvlastni pocity na kiizi),
vzacné: kiece a poruchy hybnosti,
velmi vzacné: synkopa (ndhlé mdloby) , tfes, poruchy chuti

- Psychické poruchy:
Casté: ospalost,
mén¢ Casté: agitovanost/rozruseni,
vzacné: uto¢nost, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzacné: tiky

- Poruchy funkce ledvin a mocovych cest:
velmi vzacné: potize s mocenim

- Poruchy dychaci soustavy:
Casté: zanét hltanu, ryma

- Poruchy pokozky a podkozni tkan¢:
méng Casté: svédeéni, vyrazka,
vzacné: koptivka,
velmi vzacné: otoky, lokalizované kozni erupce.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to, prosim, svému
lékari. P¥i prvnich priznacich reakce z precitlivélosti pirestaite okamzité Zyrtec uZivat a
porad’te se s Iékaiem. Lékar zhodnoti zavaznost stavu a rozhodne o piipadnych dalSich
opati‘enich.

Pokud si v§imnete jakychkoliv jinych neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to prosim lékaii nebo lékarnikovi.

5. JAKO ZYRTEC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Zyrtec neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1ék nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se v
1ékarné, jak mate likvidovat 1é¢ivé pripravky, které jiz nepotiebujete. Pomahate tak chranit zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Zyrtec obsahuje:

- 1é¢ivou latkou je cetirizin dihydrochlorid . Jeden ml (= 20 kapek) obsahuje 10 mg cetirizin
dihydrochloridu. Jedna kapka obsahuje 0,5 mg cetirizin dihydrochloridu.
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- Dalsimi slozkami tohoto ptipravku jsou: glycerol, propylenglykol, dihydrat sodné soli sacharinu,
methylparaben (E218), propylparaben (E216), trihydrat octanu sodného, kyselina octova, ¢isténa
voda

Jak Zyrtec vypada a co obsahuje toto baleni:
Zyrtec peroralni kapky je ¢iry a bezbarvy roztok.

Baleni obsahuje lahvicku s 10 ml, 15 ml, 20 ml nebo 30 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail})

Lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EU registrovan pod nazvy:

Rakousko: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgie: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Dénsko: Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francie: Virlix, Zyrtec

Mad’arsko: Zyrtec cseppek

Némecko: Zyrtec tropfen, Zyrtec P tropfen

Recko: Ziptek

Italie: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg/ml gocce orali soluzione
Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Lucembursko: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norsko: Zyrtec

Polsko: Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec

Rumunsko: Zyrtec

Slovenska republika: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovinsko: Zyrtec 10 mg/ml peroralné kapljice, raztopina
Spanélsko: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Svédsko: Zyrlex

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zyrtec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 mg/ml peroralni roztok
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

cetirizini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informace , protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Zyrtec je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Presto vsak jej musite uzivat peclivé podle tohoto navodu,

aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pokud potiebujete dalsi informaci nebo radu, zeptejte se 1ékarnika.

- Pokud se Vase potize zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnti, musite se poradit s I¢katem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G€inkt zhor$i nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Zyrtec a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zyrtec pouzivat
Jak se Zyrtec pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Zyrtec uchovavat

Dalsi informace

AR o

1. COJE ZYRTEC A K CEMU SE POUZIVA
Lécivou latkou piipravku Zyrtec je cetirizin dihydrochlorid. Zyrtec ptipravek proti alergiim.

Zyrtec se u dospélych a u déti od 2 let véku pouziva pro
- zmirnéni nosnich a oénich pfiznakd sezoénni a celoro¢ni alergické rymy,
- zmirnéni ptiznakt chronické koptivky nejasného ptivodu (chronické idiopatické urtikarie).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZYRTEC POUZIVAT

NepouZivejte Zyrtec

- jestliZe trpite tézkou poruchou funkce ledvin (tézkym selhanim ledvin s hodnotou clearance
kreatininu nizsi nez 10 ml/min.);

- jestlize jste precitlivély(a) na 1é¢ivou latku piipravku Zyrtec, na kteroukoli pomocnou latku
piipravku Zyrtec, na kteroukoli dalsi sloZku ptipravku, na hydroxyzin nebo na latky odvozené
piperazinu (ty jsou piibuzné s 1é¢ivymi latkami jinych ptipravki).

Neuzivejte Zyrtec
- jestlize mate dédi¢nou poruchu nesnasenlivosti galaktozy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
poruchu vstiebavani glukozy a galaktozy.

Zv1astni opatrnosti pii pouZivani pripravku Zyrtec je zapoti‘ebi:
Jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin, prosim, porad'te se s 1ékafem; V piipadé¢ potieby
budete uzivat snizenou davku ptipravku. Novou davku urci 1€kaf..

Kdyz mate epilepsii nebo je u Vas vyssi riziko vzniku kieci,, méli byste se pred zahajenim 1é¢by
poradit se svym lékafem.

Mezi alkoholem (pfi hladin€ 0,5 promile v krvi, coz odpovida jedné sklenicce vina) a cetirizinem
uzivanym v béznych davkach nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné interakce. Piesto se ale
stejné jako u vSech ostatnich antihistaminik doporucuje vyloucit souc¢asné pozivani alkoholu.
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Vzajemné plsobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Informujte prosim svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Vzhledem k charakteru cetirizinu nejsou interakce s jinymi 1é¢ivy pravdépodobné.

PouzZivani piipravku Zyrtec s jidlem a pitim:
Jidlo neovlivituje vyrazné vstiebavani cetirizinu.

Téhotenstvi a kojeni:
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Stejné jako u jinych 1¢k nema byt ptipravek Zyrtec podavan t€¢hotnym Zenam.
Prestoze nahodné uziti 1éku by nemélo vyvolat zadné skodlivé ucinky na plod, v jeho dalSim uZivani
nepokracujte.

Neuzivejte Zyrtec béhem kojeni, protoZe se cetirizin vylu¢uje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Klinické studie neprokazaly zhorSeni pozornosti, bdélosti a schopnosti fidit motorové vozidlo po
uzivani 1éku Zyrtec v doporucenych davkach.

Jestlize se chystate fidit motorové vozidlo, provozovat potencialn€ nebezpecné ¢innosti nebo
obsluhovat stroje, nepiekracujte doporucenou davku tohoto ptipravku. Sledujte pozorné svoji reakci
na 1ék. Pokud jste citlivy pacient, mizete pii sou¢asném uzivani alkoholu nebo jinych 1ékt tlumicich
centralni nervovy systém pozorovat vyrazng€jsi snizeni pozornosti a schopnosti reakce.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Zyrtec

Zyrtec peroralni roztok obsahuje sorbitol. Pokud vite od svého 1ékafe Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se s nim pted zahajenim lécby.

Zyrtec peroralni roztok také obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou
vyvolavat pravdépodobné opozdénou alergickou reakci.

3. JAKSE PRIPRAVEK ZYRTEC POUZiVA

Jak a kdy budete uzivat Zyrtec

Nize uvedené pokyny plati pouze v ptripadé, Ze jste od Vaseho lékare nedostal o pouZzivani ptipravku
Zyrtec pokyny odlisné. V takovém ptipadé pouzivejte Zyrtec presné podle pokynu 1ékafe.

Pokud nebudete pro Vas platné pokyny dodrzovat, u¢inek Zyrtecu miize byt pouze casteCny.
Odméiené mnozstvi roztoku je mozné spolknout bez dalsi Gpravy.

Obvykla davka ptipravku Zyrtec je

pro dospélé a déti starsi 12 let:
10 mg jednou denné jako 10 ml roztoku (= dvé plné odmérky),

pro déti ve véku od 6 do 12 let:
5 mg dvakrat denn¢ jako 5 ml roztoku (= jedna plna odmérka),

pro déti ve véku od 2 do 6 let:
2,5 mg dvakrat denné jako 2,5 ml roztoku (= polovina odmérky).

Pacienti se stifedni aZ téZkou poruchou funkce ledvin:

Pacientll se stfedni az tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat 5 mg (10 kapek) jednou
denn¢
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Pokud vnimate ucinek pripravku Zyrtec jako pfili§ slaby nebo piilis silny, prosim porad’te se se svym
1ékatem..

Délka lécby:
Délku 1é¢by stanovi Vas 1ékai — bude zaviset na typu, prub&hu a délce trvani potizi.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Zyrtec, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate,, Ze jste uzil(a) vyssi davku léku Zyrtec nez jste mél(a), informujte prosim svého
1ékate, ktery rozhodne v ptipadé potieby o dalsich opatienich.

V ptipadé¢ predavkovani se nize uvedené nezadouci u¢inky mohou vyskytnout se zvy$enou intenzitou.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky: zmatenost, prijem, zavrate, unava, bolest hlavy,
malatnost, rozsifeni zornic, svédeéni, nervozita, sedace/atlum, ospalost, otupe€ni, abnormaln¢ zrychleny
tep, ties a zadrzovani moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zyrtec
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste pirestal(a) uzivat pripravek Zyrtec

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny ostatni 1éky mlize mit i pripravek Zyrtec nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nisledujici nezddouci ti¢inky byly hldseny po uvedeni ptipravku na trh. Cetnost vyskytu téchto
nezadoucih ucinkd je ur€ena takto: nezadouci u¢inky Casté (u 1 pacienta ze 100 azu 1 z 10), méné
Casté (u 1 pacienta ze 1000 azu 1 z 100), vzacné (u 1 pacienta z 10000 aZu 1 z 1000) nebo velmi
vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000).

- Poruchy krve a lymfatického systému:
velmi vzacné: snizena hladina krevnich desti¢ek

- Télo jako celek:
Casté: unava

- Srdecni poruchy:
Vzacné: zrychlena srde¢ni Cinnost

- O¢ni poruchy:
velmi vzacné: porucha akomodace ¢ocky, neostré/rozmazané vidéni, mimovolni pohyby o¢ni
koule

- Poruchy zazivaciho systému:
Casté: sucho v ustech, nevolnost, prijjem;
méngé Casté: bolesti biicha

- Celkové poruchy a reakce v misté podani:
mén¢ Casté: astenie (nadmérnd tinava), malatnost ;

vzacné: edém (otok)

- Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergicka reakce (reakce precitlivélosti),
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velmi vzacné: ztézka alergicka reakce (reakce precitlivélosti)

- Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzacné: abnormalni funkce jater

- VysSetfeni:
Vzacné: zvySeni hmotnosti

- Poruchy nervové soustavy:
Casté: zavraté, bolesti hlavy,
méng Casté: parestezie (zvlastni pocity na kiizi),
vzacné: kieCe a poruchy hybnosti,
velmi vzacné: synkopa (ndhlé mdloby) , tfes, poruchy chuti

- Psychické poruchy:
Casté: ospalost,
méng Casté: agitovanost/rozruseni,
vzacné: utocnost, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost,
velmi vzacné: tiky

- Poruchy funkce ledvin a mocovych cest:
velmi vzacné: potize s mocenim

- Poruchy dychaci soustavy:
Casté: zan¢t hltanu, ryma

- Poruchy pokozky a podkozni tkané:
méng Casté: svédeni, vyrazka,
vzacné: kopftivka,
velmi vzacné: otoky, lokalizované kozni erupce.

JestliZe se u Vas objevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinki, sdélte to, prosim, svému
lékari. P¥i prvnich priznacich reakce z precitlivélosti pirestaite okamzité Zyrtec uZivat a
porad’te se s lékaifem. Lékat zhodnoti zdvaZnost stavu a rozhodne o pripadnych dalSich
opatienich.

Pokud si v§imnete jakychkoliv jinych neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to prosim lékafi nebo lékarnikovi.

5.  JAKO ZYRTEC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Zyrtec neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se v

1ékarné, jak mate likvidovat 1écivé piipravky, které jiz nepotfebujete. Pomahate tak chranit zivotni
prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co Zyrtec obsahuje:

- 1é¢ivou latkou je cetirizin dihydrochlorid. 10 ml roztoku (= 2 odmérky) obsahuje 10 mg cetirizin
dihydrochloridu.

- Dalsimi slozkami pfipravku jsou: sorbitol (E420), glycerol, propylenglykol, dihydrat sodné soli
sacharinu, methylparaben (E218), propylparaben (E216), bananova ptichut’, trihydrat octanu
sodného, kyselina octova, ¢isténa voda

10 ml roztoku Zyrtec (= 2 odmérky) obsahuje 3,15 g ekvivalentu glukozy (sorbitol).

Jak Zyrtec peroralni roztok vypada a co obsahuje toto baleni:
Zyrtec peroralni roztok je Cira a bezbarva tekutina, nasladla s bananovou pfichuti.

Baleni s lahvickou obsahujici 60, 75, 100, 125, 150 nebo 200 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EU registrovan pod nazvy:

Rakousko: Zyrtec 1 mg/ml - orale Losung

Belgie: Zyrtec

Kypr: Zyrtec

Déansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francie: Virlix, Zyrtec

Madarsko: Zyrtec oldat

Némecko: Zyrtec saft

Irsko: Zirtek oral solution 1 mg/ml

Italie: Zirtec 1 mg/ml soluzione orale

Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Lucembursko: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holandsko: Zyrtec

Norsko: Zyrtec

Polsko: Virlix, Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Slovinsko; Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina

gpanélsko; Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Svédsko; Zyrlex

Velka Britanie; Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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