LISA |

RAVIMI NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE,
MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjamo&eldud S (kontsentratsioo
nimetus n)
Nimi
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg Ohukese Suukaudne
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten poliimeerikilega
1030 Wien kaetud tablett
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen lahus
1030 Wien
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Jacquingasse, 16-18/3.0G orale Losung
1030 Wien
Belgia McNeil REACTINE 10mg Ohukese Suukaudne
Roderveld 1 poliimeerikilega
B — 2600 Berchem kaetud tablett
Belgium
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg Ohukese Suukaudne
Allée de la Recherche, 60 UCB poliimeerikilega
B-1070 Brussels kaetud tablett
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB lahus
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 lahus
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Allée de la Recherche, 60 poliimeerikilega
B-1070 Brussels kaetud tablett
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 lahus
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels




Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjambeldud S (kontsentratsioo
nimetus n)
Nimi
Bulgaaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
de Planchy poliimeerikilega
Ch. de Croix-Blanche 10 kaetud tablett
CH-1630 Bulle
Bulgaaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
de Planchy lahus
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Kiipros Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
8 Ayiou Nicolaou Street poliimeerikilega
P.O. Box 22679 kaetud tablett
1523 Nicosia
Cyprus
Kiipros Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cyprus
TsSehhi UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Chemin du Foriest poliimeerikilega
Braine-1'Alleud kaetud tablett
B-1420 Belgium
TSehhi UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Chemin du Foriest lahus
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgium
Taani McNeil Denmark Aps BENADAY 10mg Ohukese Suukaudne
Bregneradvej 133 poliimeerikilega
DK-3460 Birkered kaetud tablett
Taani McNeil Denmark Aps BENADAY Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml

Bregneroadvej 133
DK-3460 Birkerad




Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjambeldud S (kontsentratsioo
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Taani UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Jacobsens Allé 15 poliimeerikilega
DK-2300 Kobenhavn S kaetud tablett
Taani UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 lahus
DK-2300 Kobenhavn S
Taani UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Jacobsens All¢é 15
DK-2300 Kobenhavn S
Eesti UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Malminkaari 5 poliimeerikilega
F1-00700 HELSINKI kaetud tablett
Eesti UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Malminkaari 5 lahus
F1-00700 HELSINKI
Eesti UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Malminkaari 5
F1-00700 HELSINKI
Soome McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg Ohukese Suukaudne
Cilag Oy poliimeerikilega
Metsénneidonkuja 8 kaetud tablett
02130 ESPOO
Soome UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Malminkaari 5 poliimeerikilega
F1-00700 HELSINKI kaetud tablett
Soome UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Malminkaari 5 lahus
F1-00700 HELSINKI
Soome UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml

Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
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valjambeldud S (kontsentratsioo
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Prantsusmaa Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10mg Ohukese Suukaudne
23-25 avenue du docteur poliimeerikilega
Lannelongue kaetud tablett
75668 Paris cedex 14
Prantsusmaa Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg Ohukese Suukaudne
9 Boulevard Romain Rolland poliimeerikilega
75159 Paris Cedex 14 kaetud tablett
France
Prantsusmaa Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland lahus
75159 Paris Cedex 14
France
Prantsusmaa Sanofi Aventis France VIRLIX Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland
75159 Paris Cedex 14
France
Prantsusmaa UCB Pharma S.A.21, Rue de CETIRIZINE 10mg Ohukese Suukaudne
Neuilly UCB 10MG poliimeerikilega
F-92003 Nanterre kaetud tablett
Prantsusmaa UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Neuilly poliimeerikilega
F-92003 Nanterre kaetud tablett
Prantsusmaa UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Neuilly lahus
F-92003 Nanterre
Prantsusmaa UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Neuilly
F-92003 Nanterre
Prantsusmaa Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10mg Ohukese Suukaudne
23-25 avenue du docteur ALLERGIE poliimeerikilega
Lannelongue CETIRIZINE kaetud tablett
75668 Paris cedex 14 10MG
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valjambeldud S (kontsentratsioo
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Prantsusmaa UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTECSET 10 mg Ohukese Suukaudne
Neuilly poliimeerikilega
F-92003 Nanterre kaetud tablett
Saksamaa UCB GmbH ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Alfred-Nobel-Str. 10 poliimeerikilega
D-40789 Monheim kaetud tablett
Germany
Saksamaa UCB GmbH ZYRTEC P 10mg Ohukese Suukaudne
Alfred-Nobel-Str. 10 poliimeerikilega
D-40789 Monheim kaetud tablett
Germany
Saksamaa UCB GmbH ZYRTEC P 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN lahus
D-40789 Monheim
Germany
Saksamaa UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Germany
Saksamaa UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN lahus
D-40789 Monheim
Germany
Saksamaa Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Ohukese Suukaudne
GmbH poliimeerikilega
Pfizerstr. 1 kaetud tablett
D-76139 Karlsruhe
GERMANY
Kreeka UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg Ohukese Suukaudne
Vouliagmenis poliimeerikilega
GR-16452 Argyroupoli kaetud tablett

Athens




Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjambeldud S (kontsentratsioo
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Kreeka UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Vouliagmenis lahus
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Ungari UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
fejedelem Utja 26-28 1023 CSEPPEK lahus
Budapest Hungary
Ungari UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
fejedelem utja 26-28 1023 FILMTABLETTA poliimeerikilega
Budapest Hungary kaetud tablett
Ungari UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC OLDAT Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
fejedelem Utja 26-28 1023
Budapest Hungary
Ungari UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC START 10mg Ohukese Suukaudne
fejedelem Utja 26-28 1023 FILMTABLETTA poliimeerikilega
Budapest Hungary kaetud tablett
lirimaa UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK ORAL Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
United Drug House, SOLUTION
Magna Drive IMG/ML
City West Road
Dublin 24
Ireland
lirimaa UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK 10mg Ohukese Suukaudne
United Drug House, TABLETS poliimeerikilega
Magna Drive kaetud tablett
City West Road
Dublin 24
Ireland
Itaalia Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg Ohukese Suukaudne
Via Walter Tobagi 8 poliimeerikilega
20068 Peschiera Borromeo (MI) kaetud tablett

Italy




F1-00700 HELSINKI

Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjambeldud S (kontsentratsioo
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Itaalia Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Via Walter Tobagi 8 lahus
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italy
Itaalia Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg Ohukese Suukaudne
SS 156km 50 poliimeerikilega
04010 Borgo San Michele (LT) kaetud tablett
Italy
Itaalia Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
SS 156km 50 lahus
04010 Borgo San Michele (LT)
Italy
Itaalia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 1 Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
15 MG/ML
1-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
Itaalia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg Ohukese Suukaudne
15 COMPRESSE poliimeerikilega
1-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON kaetud tablett
FILM
Itaalia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
15 MG/ML GOCCE lahus
1-10044 Pianezza (Torino) ORALI
SOLUZIONE
Lati UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Malminkaari 5 poliimeerikilega
F1-00700 HELSINKI kaetud tablett
Lati UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Malminkaari 5 lahus




Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjambeldud S (kontsentratsioo
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Lati UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Malminkaari 5
F1-00700 HELSINKI
Leedu UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Malminkaari 5 poliimeerikilega
FI1-00700 HELSINKI kaetud tablett
Leedu UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Malminkaari 5 lahus
F1-00700 HELSINKI
Leedu UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Malminkaari 5
F1-00700 HELSINKI
Luksemburg McNeil REACTINE 10mg Ohukese Suukaudne
Roderveld 1 poliimeerikilega
B - 2600 Berchem kaetud tablett
Belgium
Luksemburg McNeil Sinutab Smg Ohukese Suukaudne
Roderveld 1 Decongestif & poliimeerikilega
B — 2600 Berchem Antihistaminicum kaetud tablett
Belgium
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) Allée VIRLIX 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
de la Recherche, 60 lahus
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
de la Recherche, 60 poliimeerikilega
B-1070 kaetud tablett
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
de la Recherche, 60 lahus
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml

de la Recherche, 60
B-1070




Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjambeldud S (kontsentratsioo
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Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) Allée CETIRIZINE- 10mg Ohukese Suukaudne
de la Recherche, 60 UCB poliimeerikilega
B-1070 kaetud tablett
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) Allée CETIRIZINE- 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
de la Recherche, 60 UCB lahus
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
38 Triq L-Isturnell poliimeerikilega
San Gwann SGNO02 kaetud tablett
Malta
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
38 Triq L-Isturnell
San Gwann SGN02
Malta
Holland Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE 10mg Ohukese Suukaudne
Rivium Westlaan 142 poliimeerikilega
NL-2909 LD Capelle a/d 1Jsel kaetud tablett
Nederland
Holland UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Lage Mosten 33 poliimeerikilega
NL-4822 NK Breda kaetud tablett
Nederland
Holland UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Lage Mosten 33
NL-4822 NK Breda
Nederland
Norra McNeil Sweden AB, Sollentuna REACTINE 10mg Ohukese Suukaudne
Sweden poliimeerikilega
kaetud tablett
Norra UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Jacobsens All¢é 15 poliimeerikilega
DK-2300 Kobenhavn S kaetud tablett

10
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Norra UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 lahus
DK-2300 Kobenhavn S
Norra UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Poola Pfizer Consumer Healthcare (GB) REACTINE 10mg Ohukese Suukaudne
Walton Oaks Dorking Road, poliimeerikilega
Walton on the Hill kaetud tablett
KT 20 7 NS, Surrey
Great Britain
Poola PLIVA Krakéw Zaktady VIRLIX 10mg Ohukese Suukaudne
Farmaceutyczne S.A. poliimeerikilega
ul. Mogilska 80 kaetud tablett
31-546 Krakow
Poland
Poola PLIVA Krakéw Zaktady VIRLIX Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Farmaceutyczne S.A.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Poland
Poola Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Ul. Kruczkowskiego, 8 poliimeerikilega
00 - 380 Warszawa kaetud tablett
Poland
Poola Vedim Sp.z.o0.0. ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
UL Kruczkowskiego, 8 lahus
00 - 380 Warszawa
Poland

11
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Poola Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Poland
Poola Vedim Sp.z.o0.0. ZYRTEC UCB 10mg Ohukese Suukaudne
UL Kruczkowskiego, 8 poliimeerikilega
00 - 380 Warszawa kaetud tablett
Poland
Portugal UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
piso 1 A poliimeerikilega
Quinta da Fonte kaetud tablett
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugal UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
piso 1 A lahus
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugal UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
piso 1 A
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugal Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg Ohukese Suukaudne
Ed. D. Maria I poliimeerikilega
Pisol A kaetud tablett
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugal
Portugal Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Ed. D. Maria I
Pisol A
Quinta da Fonte

2770-229 Paco de Arcos
Portugal

12




Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjambeldud S (kontsentratsioo
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Rumeenia UCB GmbH Huttenstra3e 205 ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
D-50170 Kerpen poliimeerikilega
Germany kaetud tablett
Rumeenia UCB GmbH HuttenstraB3e 205 ZYRTEC 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
D-50170 Kerpen lahus
Germany
Slovakkia UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Chemin du Foriest, POR 10MG/ML lahus
B-1420 Braine 1" Alleud
Belgium
Slovakkia UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg Ohukese Suukaudne
Chemin du Foriest, FLM 10MG poliimeerikilega
B-1420 Braine 1"Alleud kaetud tablett
Belgium
Sloveenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 1 Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
trzenje, D.0.0. (Slovenia) MG/ML
Brnciceva 1 PERORALNA
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Slovenia
Sloveenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10mg Ohukese Suukaudne
trzenje, D.0.0O. (Slovenia) FILMSKO poliimeerikilega
Brnciceva 1 OBLOZENE kaetud tablett
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Slovenia
Sloveenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
trzenje, D.0.0O. (Slovenia) MG/ML ahus
Brnciceva 1 PERORALNE
SLO - 1001 Ljubljiana KAPLIJICE,
Slovenia RAZTOPINA

13
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Hispaania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg Ohukese Suukaudne
Alfonso XII, 587 poliimeerikilega
08918 Badalona (Barcelona) kaetud tablett
Spain
Hispaania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Alfonso XII, 587 lahus
08918 Badalona (Barcelona)
Spain
Hispaania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Alfonso XII, 587
08918 Badalona (Barcelona)
Spain
Hispaania Lacer SA VIRDOS 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 lahus
E - 08025 Barcelona
Spain
Hispaania Lacer SA VIRLIX 10mg Ohukese Suukaudne
Sardenya 346 - 350 poliimeerikilega
E - 08025 Barcelona kaetud tablett
Spain
Hispaania Lacer SA VIRLIX Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Sardenya 346 - 350
E - 08025 Barcelona
Spain
Hispaania Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Ohukese Suukaudne
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio poliimeerikilega
D. kaetud tablett
E-08174. Sant Cugat del Vallés.
Barcelona

14
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Hispaania Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio SMG/5ML
D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del Vallés. ORAL
Barcelona
Hispaania UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC 10mg Ohukese Suukaudne
Barcelona 239 COMPRIMIDOS poliimeerikilega
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS kaetud tablett
CON PELICULA
Hispaania UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC GOTAS 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Barcelona 239 ORALES EN lahus
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Hispaania UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC Img/ml oral solution Suukaudne Img/ml
Barcelona 239 SOLUCION
E-08750 Molins de Rei ORAL
Hispaania Vedim Pharma S.A. ALERRID 10 MG 10mg Ohukese Suukaudne
Avenida de Barcelona, 239 COMPRIMIDOS poliimeerikilega
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTO kaetud tablett
Spain CON PELICULA
Rootsi UCB Nordic A/S ALERID 10mg Ohukese Suukaudne
Arne Jacobsens All¢ 15 poliimeerikilega
DK-2300 Kobenhavn S kaetud tablett
Denmark
Rootsi UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg Ohukese Suukaudne
Arne Jacobsens All¢ 15 poliimeerikilega
DK-2300 Kobenhavn S kaetud tablett
Denmark
Rootsi UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml Suukaudsed tilgad, Suukaudne 10mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15 lahus

DK-2300 Kobenhavn S
Denmark

15
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Rootsi UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Denmark
Uhendkuningriik | McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP
SL6 3UG, UK
Uhendkuningriik | McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
Foundation Park, Roxborough CHILDREN
way, Maidenhead, Berkshire, ALLERGY
SL6 3UG, UK SOLUTION
Uhendkuningriik | McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Ohukese Suukaudne
Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY poliimeerikilega
Walton on the Hill, Surrey KT20 kaetud tablett
7NS UK
Uhendkuningriik | McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Ohukese Suukaudne
Foundation Park, Roxborough ONE A DAY poliimeerikilega
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF kaetud tablett
SL6 3UG, UK
Uhendkuningriik | UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
208 Bath Road ALLERGY
SLOUGH RELIEF FOR
Berkshire CHILDREN
SL1 3WE
Uhendkuningriik | UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg Ohukese Suukaudne
208 Bath Road ALLERGY poliimeerikilega
SLOUGH RELIEF kaetud tablett
Berkshire TABLETS
SL1 3WE
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Liikmesriik M Udgiloa hodja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisvii Pakendi sisu
valjambeldud S (kontsentratsioo
nimetus n)
Nimi
Uhendkuningriik | UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
208 Bath Road ALLERGY
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Uhendkuningriik | UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
208 Bath Road ALLERGY
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Uhendkuningriik | UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Suukaudne lahus Suukaudne Img/ml
208 Bath Road ALLERGY ORAL
SLOUGH SOLUTION
Berkshire

SL1 3WE
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I LISA
EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING

POHJENDUSED RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETE, MARGISTUSE JA PAKENDI
MUUTMISE ALUSED
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

ULDKOKKUVOTE ZYRTEC JA SARNASTE NIMETUSTE (vt | LISA) TEADUSLIKUST
HINNANGUST

Zyrtec (tsetirisiindivesinikkloriid) on allergiavastane ravim, mis on ndidustatud hooajalise ja pideva
allergilise riniidi nasaalsete siimptomite leevendamiseks. Ravim on heaks kiidetud hooajalise allergilise
riniidi, piisiva allergilise riniidi ja allergilist péritolu erinevate sligelusvormide ning dermatoloogiliste
seisundite, eriti kroonilise idiopaatilise urtikaaria raviks. Téiskasvanutel ravitakse kdiki kolme ndidustust
tsetirisiini 10 mg 66pdevase annusega. Ravim on kdigis liikkmesriikides ndidustatud tdiskasvanutele ning
viahemalt 2-aastastele lastele. 16 litkmesriigis soovitatakse tsetirisiiniravi ka vdikelastele vanuses 1-2
aastat. Vedelad ravimvormid on eelkdige kuni 12-aastastele lastele, tahked tabletid vihemalt 12-aastastele
lastele ja tdiskasvanutele. Et liikkmesriikides Zyrteci miiligiloa kohta vastu voetud otsused on iihtlustamata,
esineb ravimiteabes lahknevusi ja seetdttu tegi Euroopa Komisjon muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli
30 kohaselt esildise erinevate ravimiteabe tekstide tihtlustamiseks kogu Euroopa Liidus. Inimravimite
komitee kinnitas kiisimuste nimekirja, milles keskenduti lahknevuste peamistele valdkondadele.

Inimravimite komitee palus miiiigiloa hoidjal vaadata iile sdnastus, piiritleda ravimi kasutust ja méiératleda
ndidustuseks pigem rinokonjunktiviit kui ainuiiksi konjunktiviit, uurides sealjuures hooajalist
konjunktiviiti, siigelust ja allergilist sligelust, sddskede tekitatud raskeid nahareaktsioone ja toopilist
dermatiiti, sest neid tuleb késitleda eraldi uurimisobjektidena, mis vajavad rohkem toetavaid andmeid.

Miiiigiloa hoidja ndustus, et ndidustuste jaotis on eri liikkmesriikides vigagi erinev, kuid
sonastuserinevused vastavad kolmele histi tuvastatud ndidustusele. Miiiigiloa hoidja esitas nende
niidustuste toetuseks ulatuslikud katseandmed terapeutiliste uuringute iilevaadetest ja vastavad kliiniliste
uuringute aruanded, ja tegi ettepaneku muud ndidustused (toopiline dermatiit, astma ennetamine,
sadisepisted) vilja jitta, sest neid toetavaid kliinilisi tdendeid peeti ebapiisavateks. Uhtlasi muudeti
pakendi infolehe vastavat jaotist. Lepiti kokku jargmistes ndidustustes:

Taiskasvanud, lapsed ning vahemalt kaheaastased véikel apsed:

) Tsetirisiin on naidustatud hooajalise ning pideva allergiliseriniidi nina- ja silmastimptomite
| eevendamiseks.

o Tsetirisiin on naidustatud kroonilise idiopaatilise urtikaaria | eevendami seks.

Praegused pediaatriliste ndidustuste jaotised erinevad mitte ndidustuste, vaid pediaatrilise vanuseriihma
médratlemise ja rithmadele annuse mairamise poolest. Soltuvalt liikmesriigist pdhineb annustamine
kehakaalul voi vanusel vdi isegi mdlema kombinatsioonil, leiti mitmeid eri vanuse- ja annustamise rithmi.
Miiiigiloa hoidja viitis, et tsetirisiini manustamine lastele samadel ndidustustel kui tdiskasvanutele on
Oigustatud, sest puudub patofiisioloogiline pShjus, mille alusel ei voi pediaatrilisel populatsioonil
antihistamiinikume kasutada, kui annus on eri kehakaalu, vanuse ja ravimi kliirensi jargi adekvaatselt
kohandatud. Vanuserithmade ja neile vastava annustamise kohta lepiti kokku iihtlustatud sonastus:

. Lapsed vanuses 2—6 aastat: 2,5 mg kaks korda paevas (5 tilka kaks korda paevas).
o Lapsed vanuses 6-12 aastat: 5 mg kaks korda péevas (10 tilka kaks korda paevas).
. Téiskasvanud ja iile 12-aastased noorukid: 10 mg {iks kord péevas (20 tilka).

Laste jaoks soovitatud annustamist on uuritud kliinilistes uuringutes, samuti pShineb see annuste
kohandamisel vastavalt kehakaalule ja kliirensile, mis varieerub sdltuvalt neerusiisteemi kiipsemisest.
Seetodttu ei sisalda iihtlustatud sonastus kehakaalul pShinevat annustamist, sest kehakaal ei ole kindlasti
ainus annust mairav tegur.

Miiiigiloa hoidjal paluti samuti esitada andmed, mis toetavad soovitatavat annustamist
neerupuudulikkusega patsientidele ja digustavad kasulikkuse ja riski suhet annuse poolitamisel. Poolikute
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annuste korral ei ole siisteemset kokkupuudet dokumenteeritud ja poolikust annusest tulenev ebapiisav
tShusus voib pohjustada patsientidel muude raviskeemide kuhjumist. Miiiigiloa hoidjal paluti ka digustada
annustamist neerupuudulikkusega lastele, annustamist 2—5-aastastele kehakaalu alusel, 2-5, 6-11 ja 12—
18-aastaste vanuserithmas vanuse alusel, samuti annustamist alla 2-aastastele lastele.

Miiiigiloa hoidja viitis, et tsetirisiini kasulikkuse ja riski suhet ei ole konkreetselt hinnatud
neerupuudulikkusega patsientidel ja seetdttu pdhineb annustamine ainult farmakokineetilistel arvutustel.
Uhtegi teadet, mis viitaks Zyrteci ebasoodsale kasulikkuse ja riski suhtele vorreldes teiste
antihistamiinikumidega, ei ole ravimiohutuse jarelevalve kdigus 22 turustamisaasta jooksul tdheldatud.
Siiski soovib miitigiloa hoidja sdilitada jargmise vastundidustuse: ,,Raske neerupuudulikkusega (kreatiniini
kliirens alla 10 ml/min) patsiendid.”

Neerupuudulikkusega lastel ei ole tsetirisiini kliinilisi toimeid voi farmakokineetikat kunagi uuritud, kuid
miitigiloa hoidja ndustus, et praegune sdnastus ei ole téiesti korrektne, sest patsiendi vanus méérab
kliirensi. Seetottu kohandatakse lauset jargmiselt: ,, Neerupuudulikkusega lapspatsientide annust tuleb
kohandada individuaal selt, vottes arvesse patsiendi renaalset kliirensit, vanust ja kehakaal u.”

Kehakaalu alusel annustamise kohta vastas miitigiloa hoidja, et siisteemne kokkupuude tsetirisiiniga ei ole
ainult kehakaalu, vaid ka ravimi renaalse kliirensi funktsioon. Uuringud néitavad, et vdikese vanuse korral
on kliirens olulisem. Paljudes 2—12-aastastel lastel tehtud uuringutes, mida kasitletakse miiligiloa hoidja
toimikus sisalduvas kliinilises ekspertaruandes, on tdendatud registreerimiseks soovitatud annuste ohutust
ja tdhusust. Vanuserithma alusel annustamist késitledes kaitses miitigiloa hoidja 12—18-aastastele
samasuguste annuste manustamist kui tdiskasvanutele, sest kehakaalu suurenemist kompenseerib kliirensi
vidhenemine, mistottu siisteemne kokkupuude on vordvéarne. Alla 2-aastastele lastele annustamist
késitledes digustas miiligiloa hoidja farmakokineetilistel andmetel pohinevat annustamist. Inimravimite
komitee ndustus, et tsetirisiini kasutamine neerupuudulikkuse korral ei ole paljude kliinilise kogemuse
aastate jooksul tekitanud ohutuse voi toksilisuse probleeme, siiski kehtestas komitee tsetirisiini kasutamise
vahimaks vanusepiiriks 2 eluaastat.

Miiiigiloa hoidja esitas ka ravimiteabe jaotise 4.3 ,,Vastundidustused* iihtlustatud sdnastuse, milles
késitletakse tilitundlikkust ravimi koostisosade suhtes ja raske neerupuudulikkusega patsiente. Tableti ja
suukaudsete ravimvormide ravimiteabes kajastatakse lisaks iihte vastundidustust ravimi koostisosade
suhtes. Miiiigiloa hoidja vaatas iile ka iilejddnud lahknevad vastundidustused.

Miiiigiloa hoidja tegi ka ettepaneku jaotise 4.4 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud® iihtlustatud sdonastuseks,
sest see jaotis oli ddrmiselt ebaiihtlane, ning lisas mone hoiatuse seoses ravimvormide sobivusega teatud
vanuserithmades, ndidates kasulikkuse ja riski asjakohaste andmete puudumist alla 1-aastaste laste korral,
piirates Shukese poliimeerikattega tablettide manustamist alla 6-aastastele lastele, suukaudse lahuse
andmist alla 2-aastastele lastele ja tilkade manustamist alla 1-aastastele vdikelastele. Lisaks ndustus
miitigiloa hoidja lisama tilkade kohta hoiatuse, milles deldakse, et enne tsetirisiini ravi alustamist alla 2-
aastastel lastel peab diagnoosi kinnitama allergiaspetsialist, sest iilemiste hingamisteede viirusnakkuste
stimptomeid peetakse selles vanuseriihmas ekslikult allergia stimptomiteks. Inimravimite komitee ndustus
iihtlustatud tekstiga, kuid jai oma arvamuse juurde jitta vdhimaks vanusepiiriks 2 eluaastat.

Miiiigiloa hoidjal paluti vaadata iile jaotis 4.5 ,,Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed®, sest
selle aine korral ei eeldata farmakokineetilisi koostoimeid, kuna aine ei metaboliseeru ja kaks
kolmandikku manustatud annusest viljub koos uriiniga muutumatul kujul. Ravimi omaduste kirjelduse
juhiste kohaselt tuleb negatiivseid koostoimeid mainida ainult siis, kui need pakuvad ravimi
véljakirjutajale kliinilist huvi. Miiligiloa hoidja ndustus inimravimite komitee soovitustega, kuid leidis, et
lause koostoimete kohta toiduga tuleb siilitada, sest see on soltumatu maksaensiiiimide koostoimetest.

Vastavalt kehtivatele juhistele ja kvaliteediuuringu andmete méarkustele sdnastas miiiigiloa hoidja iimber
kogu jaotise 4.8 ,,Korvaltoimed®. Ravimiohutuse jarelevalve lilevaadete alusel lisati eelkdige loetletud
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juhtude esinemissagedused. Miiiigiloa hoidja mérkis siiski inimravimite komiteele, et kuna varasemad
moisted tuleb asendada uutega, peab menetlus algama alusdokumentide iimberkodeerimisest.
Inimravimite komitee tunnistas probleemi, mis kaasneb varasema vormistuse uuega asendamisega, ja
leidis, et juhtude jaotamise kliinilistes uuringutes tdheldatud sagedustesse ja turustamisjérgse kogemuse
alusel hinnatud sagedustesse voib miitigiloa hoidjaga kokku leppida.

Seoses jaotisega 5.1 ,,Farmakodiinaamilised omadused* paluti miiligiloa hoidjal iimber sdnastada jaotis
5.1 ja alles jétta ainult omadused, mis on terapeutiliste toimete seisukohast olulised. Loomkatsetes
tdheldatud toimed ja soovitatust suuremate annuste korral tdheldatud toimed, mis ei ole ndidustusega
kooskolas, tuleb vilja jatta. Miiligiloa hoidja ndustus inimravimite komitee vélja pakutud tekstiga.

RAVIM| OMADUSTE KOKKUVOTETE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISE ALUSED

Arvestades, et
- esildise eesmérk oli ravimi omaduste kokkuvotete, pakendi margistuse ja pakendi infolehe iihtlustamine,

- miiiigiloa hoidja poolt vilja pakutud ravimi omaduste kokkuvotteid, pakendi mérgistust ja pakendi
infolehte on hinnatud esitatud dokumentide ja komitee sisese teadusliku arutelu alusel,

soovitab inimravimite komitee teha miitigilubadesse muudatus, ning Zyrteci ja sarnaste nimetuste (vt I
lisa) vastav ravimi omaduste kokkuvote, pakendi margistus ja pakendi infoleht on sdtestatud III lisas.
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LISA LTI

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT
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RAVIM|I OMADUSTE KOKKUVOTE
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi
Abiained: iiks ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 66,40 mg laktoosmonohiidraati

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tabletid

Valge, piklik, dhukese poliimeerikattega tablett, millel on poolitusjoon ja Y-Y logo

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Téiskasvanud ja lapsed alates 6. eluaastast:

- tsetirisiin on ndidustatud hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete
stimptomite leevendamiseks;

- tsetirisiin on ndidustatud kroonilise idiopaatilise urtikaaria siimptomite leevendamiseks.

4.2 Annustamineja manustamisviis

6...12-aastased lapsed: 5 mg (pool tabletti) kaks korda péevas.

Téiskasvanud ja iile 12-aastased noorukid: 10 mg (iiks tablett) iiks kord paevas.

Tabletid tuleb alla neelata klaasitdie vedelikuga.

Eakad patsiendid: andmed ei viita annuse vihendamise vajadusele eakatel patsientidel tingimusel, et
neerufunktsioon on normaalne.

Mooduka ja raske neerukahjustusega patsiendid: puuduvad dokumenteeritud andmed ravimi
toime/ohutuse kohta neerukahjustusega patsientidel. Kuna tsetirisiin eritub peamiselt neerude kaudu (vt
16ik 5.2), tuleb alternatiivse ravimeetodi puudumisel annustamine kohandada individuaalselt, arvestades
neerufunktsiooni. Vaadake jargnevat tabelit ja kohandage annus ndidatud viisil. Selle annustamistabeli
kasutamiseks on vaja teada patsiendi kreatiniini kliirensit (CL.;) ml/min. CL,, (ml/min) v3ib méairata
seerumi kreatiniinist (mg/dl) kasutades jérgnevat valemit:

[140 - vanus (aastates) x kaal (kg)
CL,= (x 0,85 naiste puhul)
72 x seerumi kreatiniin (mg/dl)
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Annustamise kohandamine neerukahjustusega tdiskasvanud patsientidel

Grupp Kreatiniini kliirens (ml/min) Annus ja annustamissagedus
Normaalne >80 10 mg iiks kord pdevas
Kerge 50...79 10 mg iiks kord paevas
Moddukas 30...49 5 mg iiks kord paevas
Raske <30 5 mg iiks kord péevas iga 2 pdeva
jérel
Ldppstaadiumis neeruhaigus — <10 Vastundidustatud

dialiiiisi saavad patsiendid

Neerukahjustusega lastel tuleb annust kohandada individuaalselt, arvestades patsiendi renaalset kliirensit,
vanust ja kehakaalu.

Maksakahjustusega patsiendid: kui patsiendil on ainult maksakahjustus, ei ole vaja annust kohandada.

Maksa- ja neerukahjustusega patsiendid: annust on soovitatav kohandada (vt iilal Mddduka ja raske
neerukahjustusega patsiendid).

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine, iikskdik millise abiaine, hiidroksiisiini vdi mistahes piperasiini derivaadi suhtes.
Raske neerukahjustusega patsiendid, kelle kreatiniini kliirens on <10 ml/min.

Harvaesineva périliku galaktoositalumatuse, Lapp laktaasi puudulikkuse voi gliikoos-galaktoosi
imendumishéirete korral ei tohi tsetirisiini 6hukese poliimeerikattega tablette kasutada.

44 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raviannustes ei ole kliiniliselt olulisi koostoimeid alkoholiga tdheldatud (alkoholi sisaldus veres 0,5 g/1).
Sellest hoolimata soovitatakse alkoholi samaaegsel tarvitamisel ettevaatlik olla.

Epilepsia ja krambiohuga patsientidel on soovitatav ravimit kasutada ettevaatusega.

Ohukese poliimeerikattega tablette ei soovitata kasutada alla 6-aastastel lastel, sest ravim ei vdimalda
sobivat annust kohandada.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tsetirisiini farmakokineetilise, farmakodiinaamilise ja tolerantsuse uuringutes ei tdheldatud koostoimeid
antihistamiinikumidega. Pseudoefedriini voi teofiilliini (400 mg/paevas) koostoime uuringus ei tdheldatud
farmakodiinaamilist ega olulist farmakokineetilist koostoimet.

Tsetirisiini imendumise méaar toiduga ei vdhenenud, kuigi imendumiskiirus langes.

4.6 Rasedusjaimetamine

Andmeid tsetirisiini toime kohta rasedusele on vdga viahe. Loomkatsed ei ndita otsest otsest voi kaudset

kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, slinnitusele vdi postnataalsele arengule. Raseduse
vOi imetamise ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega, kuna tsetirisiin eritub rinnapiima.
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4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Uuringutes, kus kasutati objektiivseid mdotmistulemusi, ei omanud ravim soovitatud annuses 10 mg
kliinilist toimet autojuhtimise vdoimele, une latentsusele ega masinate kisitsemise vdimele.

Kui aga patsient soovib juhtida autot, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata masinaid
kasitsema, soovitatakse mitte liletada ettendhtud annust ning oodata dra individuaalne reaktsioon ravimile.
Ravimi samaaegne manustamine alkoholi voi teiste kesknérvisiisteemi pidurdavate ainetega voib tundlikel
patsientidel pdhjustada tdiendavat tdhelepanu langust ja reaktsioonihdireid.

4.8 K orvaltoimed

Kliinilised uuringud on néidanud, et ettendhtud annuses avaldab tsetirisiin viheseid korvaltoimeid
kesknarvisiisteemile ning nendeks kdrvaltoimeteks on somnolentsus, vasimus, pearinglus ja peavalu.
Modningatel juhtudel on kirjeldatud paradoksaalset kesknérvisiisteemi stimuleerivat toimet.

Kuigi tsetirisiin on perifeerse H,-retseptori selektiivne antagonist ning antikoliinergilist aktiivsust iildiselt
ei oma, on iiksikutel juhtudel kirjeldatud urineerimisraskusi, silmade akommodatsioonihdireid ja
suukuivust.

Kirjeldatud on maksafunktsiooni haireid maksaensiiiimide ja bilirubiini véartuse tousuga. Enamasti
taandub see pérast tsetirisiindivesinikkloriidi votmise katkestamist.

Kliinilised uuringud

Topeltpimedal meetodil tehtud kontrollitud kliinilised voi farmakokliinilised uuringud, kus vorreldakse
tsetirisiini platseebo voi teiste antihistamiinsete preparaatidega ettendhtud annuses (10 mg tsetirisiini
péevas), millest on kdttesaadavad kvantifitseeritud ohutuse andmed, hdlmasid enam kui 3200 patsienti,
kellele manustati tsetirisiini.

Tsetirisiini 10 mg annuse kasutamisel platseebo-kontrolliga uuringutes kirjeldati sellest kombinatsioonist
jargmiste korvaltoimete teket sagedusega 1,0% voi enam:

Korvaltoime Tsetirisiin 10 mg Platseebo
(WHO-ART) (n=3260) (n=3061)
Organism tervikuna —iildised hdired
Visimus 1,63% 0,95%
Tsentraalse ja perifeerese nirvisiisteemi
hiired
Pearinglus 1,10% 0,98%
Peavalu 7,42% 8,07%
Seedetrakti héired
Kohuvalu 0,98% 1,08%
Suukuivus 2,09% 0,82%
liveldus 1,07% 1,14%
Psiihhiaatrilised héired
Somnolentsus 9,63% 5,00%
Respiratoorsed hdired
Fariingiit 1,29% 1,34%

Kuigi platseeboga vorreldes tekkis somnolentsust statistiliselt rohkem, oli see enamusel juhtudest ndrga
kuni keskmise tugevusega. Teistes uuringutes kirjeldatud objektiivsed testid on ndidanud, et tervetel
noortel vabatahtlikel ei mdjutanud ettendhtud 60pédevane annus tavalist igapievast tegevust.
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6-kuustel...12-aastastel lastel labiviidud platseebo-kontrolliga kliinilistes voi farmakokliinilistes
uuringutes ilmnenud kdrvaltoimed esinemissagedusega >1% olid jargmised:

K &rvaltoime Tsetirisiin Platseebo
(WHO-ART) (n=1656) (n=1294)
Seedetraktihdired
Ko&hulahtisus 1,0% 0,6%
Psiihhiaatrilised hiired
Somnolentsus 1,8% 1,4%
Respiratoorsed hdired
Riniit 1,4% 1,1%
Organism tervikuna — {ildised hdired
Visimus 1,0% 0,3%

Turustamisjarene kogemus

Lisaks kliinilistes uuringutes ilmnenud {ilalloetletud kdrvaltoimetele on teatatud ka jargmistest
turustamisjargse kasutamise kédigus kirjeldatud iiksikjuhtudest. Harvem esinevate korvaltoimete niitajad
(aeg-ajalt: >1/1000 kuni < 1/100, harv: >1/10 000 kuni < 1/1000, vaga harv: < 1/10 000) baseeruvad
turustusjdrgsel kogemusel.

Vere- ja |l Umfislisteemi héired:
Viga harv: trombotsiitopeenia

Immuunsiisteemi haired:
Harv: ilitundlikkus
Viga harv: anafiilaktiline Sokk

Psiihhiaatrilised héired:

Aeg-ajalt: agitatsioon

Harv: agressiivsus, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tikid

Narvististeemi haired:

Aeg-ajalt: paresteesia

Harv: krambid, liigutuste haired

Viga harv: diisgeuusia, minestamine, treemor, diistoonia, diiskineesia

Slma kahjustused:
Viga harv: akommodatsiooni hdired, ndgemise hidgustumine, okulogiiratsioon

Sidame héired:
Harv: tahhiikardia

Seedetrakti haired:
Aeg-ajalt: kohulahtisus

Maksa ja sapiteede héired:
Harv: maksafunktsioonihdired (transaminaaside, alkaalse fosfataasi, gamma-GT ja bilirubiini vaartuste
suurenemine)

Naha ja nahaal uskoe kahjustused:
Aeg-ajalt: siigelus, 166ve
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Harv: urtikaaria
Viga harv: angioneurootiline turse, paikne ravimlodve

Neerude ja kuseteede haired:
Viga harv: diisuuria, enurees

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-ajalt: asteenia, halb enesetunne
Harv: tursed

Uuringud:
Harv: kehakaalu suurenemine

49 Uleannustamine

Stimptomid

Tsetirisiini iileannustamise jargselt tekkivad stimptomid on seotud peamiselt kesknédrvisiisteemi toimetega
vOi toimetega, mis vdivad viidata antikoliinergilisele aktiivsusele.

Vihemalt viiekordse ettendhtud 66pdevase annuse sissevotmise jargselt on kirjeldatud jargmisi
kdrvalnihte: segasus, kohulahtisus, pearinglus, vasimus, peavalu, halb enesetunne, miidriaas, siigelus,
rahutus, uimasus, unisus, stuupor, tahhiikardia, treemor ja uriinipeetus.

Ravi

Spetsiifiline antidoot tsetirisiinile puudub.

Uleannustamise korral on soovitatav siimptomaatiline vdi toetav ravi. Vahetult pirast ravimi manustamist
tuleks teha maoloputus.

Tsetirisiin elimineerub dialiilisiga halvasti.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: piperasiini derivaadid, ATC kood: RO6A E07

Inimese hiidroksiisiini metaboliit tsetirisiin on tugevatoimeline ja selektiivne perifeersete H;-retseptorite
antagonist. In vitro retseptori seonduvuse uuringud on ndidanud mdddetavat afiinsust vaid H;-retseptorite
suhtes.

Lisaks antihistamiinsele toimele on tsetirisiin ndidanud antiallergilist aktiivsust: annuses 10 mg {iks voi
kaks korda péevas inhibeerib see eosinofiile hilises faasis allergeeniga kokkupuutunud atoopiliste isikute
nahas ja konjunktiivil.

Uuringud tervete vabatahtlikega néitavad, et annustes 5 ja 10 mg inhibeerib tsetirisiin tugevalt allergilisi
reaktsioone (kuplade ja punetuse teke), mida kutsub esile viaga korges kontsentratsioonis histamiin nahas,
kuid korrelatsiooni tdhususes ei leitud.

35 péeva kestnud uuringus 5...12-aastaste lastega ei tekkinud tolerantsust tsetirisiini antihistamiinse toime
suhtes (kuplade ja punetuse supressioon). Tsetirisiinravi 10petamisel korduva annustamise jérel taastas
nahk oma normaalse reaktiivsuse histamiini suhtes 3 pievaga.
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Kuus nidalat kestnud platseebo-kontrollitud uuringus, kus osales 186 allergilise riniidi ja samaaegse kerge
voi mdoduka astmaga patsienti parandas tsetirisiin annuses 10 mg iiks kord pdevas riniidi siimptomeid
ning ei mdjutanud kopsufunktsiooni. See uuring toetab tsetirisiini annustamise ohutust kerge voi médduka
astmaga allergilistel patsientidel.

Platseebo-kontrollitud uuringus ei pohjustanud tsetirisiin korges annuses (60 mg paevas) 7 pdeva jooksul
statistiliselt olulist QT-intervalli pikenemist.

Ettendhtud annuses nditas tsetirisiin, et parandab aastaringse ja hooajalise allergilise riniidiga patsientide
elukvaliteeti.

52 Farmakokineetilised omadused

Maksimaalne plasma tasakaalukontsentratsioon on umbes 300 ng/ml ning see saabub 1,0 + 0,5 tunni
jooksul. Tsetirisiini kasutamisel 10 péeva jooksul 10 mg annusena ravimi kuhjumist ei tdheldatud.
Farmakokineetiliste parameetrite, nagu maksimaalne kontsentratsioon (Cy..x) ja kontsentratsiooni
kdveraalune pindala (AUC), jaotus on vabatahtlikel uuritavatel unimodaalne.

Tsetirisiini imendumise méér toiduga ei muutu, kuigi imendumiskiirus viheneb. Biosaadavus on sarnane
tsetirisiini manustamisel lahuse, kapslite voi tablettidena.

IImne jaotusruumala 0,50 I/kg. Tsetirisiini plasmavalkudega seonduvus on 93 + 0,3%. Tsetirisiin ei muuda
varfariini valkudega seonduvust.

Tsetirisiin ei metaboliseeru esmasel maksapassaazil ulatuslikult. Umbes % annusest eritub muutumatul
kujul uriiniga. Terminaalne poolvairtusaeg on umbes 10 tundi.

Tsetirisiini farmakokineetika on lineaarne vahemikus 5...60 mg.
Patsientide eririthmad

Eakad: iihekordse 10 mg suukaudse annuse manustamise jarel suurenes 16 eakal isikul teiste inimestega
vorreldes poolvéirtusaeg umbes 50% ning kliirens langes 40%. Eakatel vabatahtlikel oli tsetirisiini
kliirensi vihenemine seotud langenud renaalse funktsiooniga.

Lapsed, imikud ja véikelapsed: tsetirisiini poolvéartusaeg oli 6...12-aastastel lastel umbes 6 tundi ja
2...6-aastastel lastel 5 tundi. 6...24-kuustel imikutel ja viikelastel on see vdhenenud 3,1 tunnile.

Neer ukahjustusega patsiendid: ravimi farmakokineetika oli kerge neerukahjustusega patsientidel
(kreatiniini kliirens on suurem kui 40 ml/min) ja tervetel vabatahtlikel sarnane. M&oduka
neerukahjustusega patsientidel tousis tervete vabatahtlikega vorreldes poolvaértusaeg 3 korda ning kliirens
langes 70%.

Hemodialiiiisi saavad patsiendid (kreatiniini kliirens on vdiksem kui 7 ml/min), kes said suukaudselt
tsetirisiini tihekordse 10 mg annusena, tdusis poolvéértusaeg tervetega vorreldes 3 korda ning kliirens
langes 70%. Tsetirisiin oli hemodialiiiisi teel halvasti eemaldatav. Mddduka vdi raske neerukahjustusega
patsientidel on vajalik annust kohandada (vt 16ik 4.2).

Maksakahjustusega patsiendid: kroonilise maksahaigusega (hepatotsellulaarne, kolestaatiline ja biliaarne
tsirroos) patsientidel, kes said 10 voi 20 mg tsetirisiini lihekordse annusena, tdusis tervete isikutega
vorreldes poolvéirtusaeg 50% ning kliirens langes 40%.

Annuse kohandamine on vajalik ainult maksakahjustusega patsientidel, kellel samaaegselt esineb
neerukahjustus.
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53 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

- Mikrokristalne tselluloos

- Laktoos

- Kolloidne veevaba réni

- Magneesiumstearaat

- Opadry Y-1-7000

- Hiidroksiipropiitilmetiiiiltselluloos (E 464)

- Titaandioksiid (E 171)

- Makrogool 400

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kdlblikkusaeg

5 aastat

6.4 Séilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi isdloomustusja sisu

Termovormitud lébipaistev, vérvitu, fiisioloogiliselt inertne PVC blisterriba, mis on kuumtihendatud
alumiiniumfooliumiga ja kaetud sobiva lakiga; pappkarbis.

Karp 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 v&i 100 tabletiga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimi hévitamiseks

Erinduded puuduvad

7. MUUGILOA HOIDJA

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAM I SE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I)} 10 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi, 1 tilk lahust sisaldab 0,5 mg
tsetirisiindivesinikkloriidi

Abiained: - 1 ml lahust sisaldab 1,35 mg metiiiilparahiidroksiibensoaati
- 1 ml lahust sisaldab 0,15 mg propiiiilparahiidroksiibensoaati

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudsed tilgad, lahus

Selge ja véarvitu vedelik

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Téiskasvanud ja lapsed alates 2. eluaastast:

- tsetirisiin on ndidustatud hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete
stimptomite leevendamiseks;

- tsetirisiin on ndidustatud kroonilise idiopaatilise urtikaaria siimptomite leevendamiseks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

2...6-aastased lapsed: 2,5 mg (5 tilka) 2 korda paevas.

6...12-aastased lapsed: 5 mg (10 tilka) 2 korda péevas.

Téiskasvanud ja iile 12-aastased noorukid: 10 mg (20 tilka) 1 kord péevas.

Manustamiseks valada tilgad lusikale voi lahjendada vihese veega.
Kui manustamiseks kasutatakse lahjendamist, siis tuleb (eriti laste puhul) arvestada vedeliku hulgaga,
mida patsient on voimeline neelama. Lahjendatud ravimi lahus tuleb manustada koheselt.

Eakad patsiendid: andmed ei viita annuse vdhendamise vajadusele eakatel patsientidel tingimusel, et
neerufunktsioon on normaalne.

Modbduka ja raske neerukahjustusega patsiendid: puuduvad dokumenteeritud andmed ravimi
toime/ohutuse kohta neerukahjustusega patsientidel. Kuna tsetirisiin eritub peamiselt neerude kaudu (vt
161k 5.2) tuleb alternatiivse ravimeetodi puudumisel annustamine kohandada individuaalselt, arvestades
neerufunktsiooni. Vaadake jargnevat tabelit ja kohandage annus ndidatud viisil. Selle annustamistabeli
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kasutamiseks on vaja teada patsiendi kreatiniini kliirensit (CL.;) ml/min. CL,, (ml/min) v&ib méérata
seerumi kreatiniinist (mg/dl) kasutades jargnevat valemit:

[140 - vanus (aastates) x kaal (kg)
CL,= (x 0,85 naiste puhul)
72 x seerumi kreatiniin (mg/dl)

Annustamise kohandamine neerufunktsiooni hiirega tdiskasvanud patsientidel

Grupp Kreatiniini kliirens (ml/min) Annus ja annustamissagedus
Normaalne >80 10 mg iiks kord paevas
Kerge 50...79 10 mg iiks kord paevas
Modddukas 30...49 5 mg iiks kord péevas
Raske <30 5 mg iiks kord paevas iga

2 pdeva jérel
Loppstaadiumis neeruhaigus — <10 Vastundidustatud

dialiiiisi saavad patsiendid

Neerupuudulikkusega lastel tuleb annust kohandada individuaalselt, arvestades patsiendi renaalset
kliirensit, vanust ja kehakaalu.

Maksakahjustusega patsiendid: kui patsiendil on ainult maksakahjustus, ole vaja annust kohandada.

Maksa- ja neerukahjustusega patsiendid: annust on soovitatav kohandada (vt iilal Modduka ja raske
neerukahjustusega patsiendid).

43 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v3i ravimi {ikskdik millise abiaine, hiidroksiisiini vdi mistahes piperasiini
derivaadi suhtes.

Raske neerukahjustusega patsiendid, kelle kreatiniini kliirens on <10 ml/min.
44 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raviannustes ei ole kliiniliselt olulisi koostoimeid alkoholiga tiheldatud (alkoholi sisaldus veres 0,5 g/1).
Sellest hoolimata soovitatakse alkoholi samaaegsel tarvitamisel ettevaatlik olla.

Epilepsia ja krambiohuga patsientidel on soovitatav ravimit kasutada ettevaatusega.
Ravimit ei soovitata kasutada alla 2-aastastel imikutel ja viikelastel.

Metiiiilparahiidroksiibensoaat ja propiiiilparahiidroksiibensoaat vdivad tekitada allergilisi reaktsioone (ka
hilistiiiipi).

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tsetirisiini farmakokineetilise, farmakodiinaamilise ja tolerantsuse uuringutes ei tdheldatud koostoimeid
antihistamiinikumidega. Pseudoefedriini voi teofiilliini (400 mg/pievas) koostoime uuringus ei tdheldatud

farmakodiinaamilist ega olulist farmakokineetilist koostoimet.

Tsetirisiini imendumise maér toiduga ei vdhenenud, kuigi imendumiskiirus langes.
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4.6 Rasedusjaimetamine

Andmed tsetirisiini toime kohta rasedusele on véga vihesed. Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset
kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele voi postnataalsele arengule. Raseduse ja
imetamise ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega, kuna tsetirisiin eritub rinnapiima.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Uuringutes, kus kasutati objektiivseid mdotmistulemusi, ei omanud ravim soovitatud annuses 10 mg
kliinilist toimet autojuhtimise vdimele, une latentsusele ega masinate kisitsemise vdimele.

Kui aga patsient soovib juhtida autot, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata masinaid
kasitsema, soovitatakse mitte liletada ettendhtud annust ning oodata dra individuaalne reaktsioon ravimile.
Ravimi samaaegne manustamine alkoholi voi teiste kesknérvisiisteemi pidurdavate ainetega voib tundlikel
patsientidel pdhjustada tdiendavat tdhelepanu langust ja reaktsioonihdireid.

4.8 K orvaltoimed

Kliinilised uuringud on niidanud, et ettendhtud annuses avaldab tsetirisiin viheseid kdrvaltoimeid
kesknarvisiisteemile ning nendeks kdrvaltoimeteks on somnolentsus, vdsimus, pearinglus ja peavalu.
Moningatel juhtudel on kirjeldatud paradoksaalset kesknérvisiisteemi stimuleerivat toimet.

Kuigi tsetirisiin on perifeerse H,-retseptori selektiivne antagonist ning antikoliinergilist aktiivsust iildiselt
ei oma, on iiksikutel juhtudel kirjeldatud urineerimisraskusi, silmade akommodatsioonihdireid ja
suukuivust.

Kirjeldatud on maksafunktsiooni haireid maksaensiiiimide ja bilirubiini véartuse tousuga. Enamasti
taandub see pérast tsetirisiindivesinikkloriidi votmise katkestamist.

Kliinilised uuringud

Topeltpimedal meetodil tehtud kontrollitud kliinilised voi farmakokliinilised uuringud, kus vorreldakse
tsetirisiini platseebo voi teiste antihistamiinsete preparaatidega ettendhtud annuses (10 mg tsetirisiini
pievas), millest on kittesaadavad kvantifitseeritud ohutuse andmed, hdlmasid enam kui 3200 patsienti,
kellele manustati tsetirisiini.

Tsetirisiini 10 mg annuse kasutamisel platseebo-kontrolliga uuringutes kirjeldati sellest kombinatsioonist
jargmiste korvaltoimete teket sagedusega 1,0% voi enam:
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K rvaltoime Tsetirisiin 10 mg Platseebo
(WHO-ART) (n=3260) (n=3061)
Organism tervikuna —iildised hdired
Visimus 1,63% 0,95%
Tsentraalse ja perifeerese nérvisiisteemi
haired
Pearinglus 1,10% 0,98%
Peavalu 7,42% 8,07%
Seedetrakti héired
Kohuvalu 0,98% 1,08%
Suukuivus 2,09% 0,82%
Iiveldus 1,07% 1,14%
Psiihhiaatrilised héired
Somnolentsus 9,63% 5,00%
Respiratoorsed hédired
Fariingiit 1,29% 1,34%

Kuigi platseeboga vorreldes tekkis somnolentsust statistiliselt rohkem, oli see enamusel juhtudest
norga kuni keskmise tugevusega. Teistes uuringutes kirjeldatud objektiivsed testid on ndidanud, et tervetel
noortel vabatahtlikel ei mdjutanud ettendhtud 60pédevane annus tavalist igapdevategevust.

6-kuustel...12-aastastel lastel labiviidud platseebo-kontrolliga kliinilistes voi farmakokliinilistes
uuringutes ilmnenud kdrvaltoimed esinemissagedusega >1% olid jargmised:

K &rvaltoime Tsetirisiin Platseebo
(WHO-ART) (n=1656) (n=1294)
Seedetraktihdired
K&hulahtisus 1,0% 0,6%
Psiihhiaatrilised hiired
Somnolentsus 1,8% 1,4%
Respiratoorsed hdired
Riniit 1,4% 1,1%
Organism tervikuna — iildised héired
Visimus 1,0% 0,3%

Turustamisjarene kogemus

Lisaks kliinilistes uuringutes ilmnenud iilalloetletud kdrvaltoimetele on teatatud ka jargmistest
turustamisjargse kasutamise kéigus kirjeldatud iiksikjuhtudest. Harvem esinevate korvaltoimete niitajad
(aeg-ajalt: >1/1000 kuni < 1/100, harv: >1/10 000 kuni < 1/1000, vdga harv: < 1/10 000) baseeruvad
turustusjédrgsel kogemusel.

Vere- ja | imfislisteemi héired:
Viga harv: trombotsiitopeenia

I mmuunstisteemi haired:
Harv: ulitundlikkus
Viga harv: anafiilaktiline Sokk

Psiihhiaatrilised haired:

Aeg-ajalt: agitatsioon

Harv: agressiivsus, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tikid
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Narvislisteemi haired:

Aeg-ajalt: paresteesia

Harv: krambid, liigutuste héired

Viga harv: diisgeuusia, minestamine, treemor, diistoonia, diiskineesia

SlIma kahjustused:
Viga harv: akommodatsiooni hdired, ndgemise hidgustumine, okulogiiratsioon

Sidame héired:
Harv: tahhiikardia

Seedetrakti héired:
Aeg-ajalt: kohulahtisus

Maksa ja sapiteede héired:
Harv: maksafunktsioonihdired (transaminaaside, alkaalse fosfataasi, gamma-GT ja bilirubiini vairtuste
suurenemine)

Naha ja nahaal uskoe kahjustused:

Aeg-ajalt: stigelus, 166ve

Harv: urtikaaria

Viga harv: angioneurootiline turse, paikne ravimlodve

Neerude ja kuseteede haired:
Viga harv: diisuuria, enurees

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-ajalt: asteenia, halb enesetunne
Harv: tursed

Uuringud:
Harv: kehakaalu suurenemine

49 Uleannustamine

Stimptomid

Tsetirisiini markimisvadrse ileannustamise jargselt tekkivad siimptomid on seotud peamiselt
kesknarvisiisteemi toimetega voi toimetega, mis voivad viidata antikoliinergilisele aktiivsusele.
Vihemalt viiekordse ettendhtud 66péevase annuse sissevotmise jargselt on kirjeldatud jargmisi
kdrvalnihte: segasus, kohulahtisus, pearinglus, viasimus, peavalu, halb enesetunne, miidriaas, siigelus,
rahutus, uimasus, unisus, stuupor, tahhiikardia, treemor ja uriinipeetus.

Ravi
Spetsiifiline antidoot tsetirisiinile puudub.
Uleannustamise korral on soovitatav siimptomaatiline vi toetav ravi. Vahetult parast ravimi manustamist

tuleks teha maoloputus.
Tsetirisiin elimineerub dialiilisiga halvasti.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: piperasiini derivaadid, ATC kood: RO6A E07

Inimese hiidroksiisiini metaboliit tsetirisiin on tugevatoimeline ja selektiivne perifeersete H;-retseptorite
antagonist. In vitro retseptori seonduvuse uuringud on ndidanud mdddetavat afiinsust vaid H;-retseptorite
suhtes.

Lisaks antihistamiinsele toimele on tsetirisiin ndidanud antiallergilist aktiivsust: annuses 10 mg {iks voi
kaks korda péevas inhibeerib ta eosinofiile hilises faasis allergeeniga kokkupuutunud atoopiliste isikute
nahas ja konjunktiivil.

Uuringud tervete vabatahtlikega néitavad, et annustes 5 ja 10 mg inhibeerib tsetirisiin tugevalt allergilisi
reaktsioone (kuplade ja punetuse teke), mida kutsub esile viaga korges kontsentratsioonis histamiin nahas,
kuid korrelatsiooni tohususes ei leitud.

35 péeva kestnud uuringus 5...12-aastaste lastega ei tekkinud tolerantsust tsetirisiini antihistamiinse toime
suhtes (kuplade ja punetuse supressioon). Tsetirisiinravi 10petamisel korduva annustamise jérel taastas
nahk oma normaalse reaktiivsuse histamiini suhtes 3 paevaga.

Kuus nédalat kestnud platseebo-kontrollitud uuringus, kus osales 186 allergilise riniidi ja samaaegse kerge
voi m&oduka astmaga patsienti parandas tsetirisiin annuses 10 mg iiks kord pdevas riniidi siimptomeid
ning ei mojutanud kopsufunktsiooni. See uuring toetab tsetirisiini annustamise ohutust kerge vdi mddduka
astmaga allergilistele patsientidele.

Platseebo-kontrollitud uuringus ei pohjustanud tsetirisiin kdrges annuses (60 mg pievas) 7 pdeva jooksul
statistiliselt olulist QT-ntervalli pikenemist.

Ettendhtud annuses nditas tsetirisiin, et parandab aastaringse ja hooajalise allergilise riniidiga patsientide
elukvaliteeti.

52 Farmakokineetilised omadused

Maksimaalne plasma tasakaalukontsentratsioon on umbes 300 ng/ml ning see saabub 1,0 + 0,5 tunni
jooksul. Tsetirisiini kasutamisel 10 paeva jooksul 10 mg annusena ravimi kuhjumist ei tdheldatud.
Farmakokineetiliste parameetrite, nagu maksimaalne kontsentratsioon (Cy.x) ja kontsentratsiooni
kdveraalune pindala (AUC) jaotus on vabatahtlikel uuritavatel unimodaalne.

Tsetirisiini imendumise méar toiduga ei muutu, kuigi imendumiskiirus viheneb. Biosaadavus on sarnane
tsetirisiini manustamisel lahuse, kapslite voi tablettidena.

IImne jaotusruumala 0,50 I/kg. Tsetirisiini plasmavalkudega seonduvus on 93 + 0,3%. Tsetirisiin ei muuda
varfariini valkudega seonduvust.

Tsetirisiin ei metaboliseeru esmasel maksapassaazil ulatuslikult. Umbes % annusest eritub muutumatul
kujul uriiniga. Terminaalne poolvdértusaeg on umbes 10 tundi.

Tsetirisiini farmakokineetika on lineaarne vahemikus 5...60 mg.
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Patsientide eririihmad

Eakad: iihekordse 10 mg suukaudse annuse manustamise jarel suurenes 16 eakal isikul teiste inimestega
vorreldes poolvédrtusaeg umbes 50% ning kliirens langes 40%. Eakatel vabatahtlikel oli tsetirisiini
kliirensi vihenemine seotud langenud renaalse funktsiooniga.

Lapsed, imikud ja vaikelapsed: tsetirisiini poolvéartusaeg oli 6...12-aastastel lastel umbes 6 tundi ja
2...6-aastastel lastel 5 tundi. 6...24-kuustel imikutel ja viikelastel on see vdhenenud 3,1 tunnile.

Neer ukahjustusega patsiendid: ravimi farmakokineetika oli kerge neerukahjustusega patsientidel
(kreatiniini kliirens on suurem kui 40 ml/min) ja tervetel vabatahtlikel sarnane. M&oduka
neerukahjustusega patsientidel tousis tervete vabatahtlikega vorreldes poolvéartusaeg 3 korda ning kliirens
langes 70%.

Hemodialiiiisi saavad patsiendid (kreatiniini kliirens on véiksem kui 7 ml/min), kes said suukaudselt
tsetirisiini {ihekordse 10 mg annusena, tousis poolvairtusaeg tervetega vorreldes 3 korda ning kliirens
langes 70%. Tsetirisiin oli hemodialiiiisi teel halvasti eemaldatav. Mddduka vdi raske neerukahjustusega
patsientidel on vajalik annust kohandada (vt 161k 4.2).

Maksakahjustusega patsiendid; kroonilise maksahaigusega (hepatotsellulaarne, kolestaatiline ja biliaarne
tsirroos) patsientidel, kes said 10 voi 20 mg tsetirisiini iihekordse annusena tousis tervete isikutega
vorreldes poolvédrtusaeg 50% ning kliirens langes 40%.

Annuse kohandamine on vajalik ainult maksakahjustusega patsientidel, kellel samaaegselt esineb
neerukahjustus.

53 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

- Gliitserool

- Propiileengliikool

- Naatriumsahharinaat

- Metiiiilparahiidroksiibensoaat (E 218)

- Propiiiilparahiidroksiibensoaat (E 216)

- Naatriumatsetaat

- Jaa-addikhape

- Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kdlblikkusaeg

5 aastat

6.4 Séilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
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6.5 Pakendi isdloomustusja sisu

10, 15, 20 voi 30 ml lahusega pruun klaaspudel (tiitip III), valge poliietiileenist tilgutiga ja suletud valge
lastekindla poliipropiileenkorgiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad

7. MUUGILOA HOIDJA

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

{tel}
{faks}
{e-mail}

8. MUUGILOA NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAM I SE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 1 mg/ml suukaudne lahus

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml suukaudset lahust sisaldab 1 mg tsetirisiindivesinikkloriidi

Abiained: - 1 ml lahust sisaldab 450 mg sorbitooli (70% mittekristalliseeruv lahus)
- 1 ml lahust sisaldab 1,35 mg metiiiilparahiidroksiibensoaati

- 1 ml lahust sisaldab 0,15 mg propiiiilparahiidroksiibensoaati

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudne lahus

Selge ja varvitu vedelik

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Téiskasvanud ja lapsed alates 2. eluaastast:

- tsetirisiin on ndidustatud hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete
stimptomite leevendamiseks;

- tsetirisiin on ndidustatud kroonilise idiopaatilise urtikaaria siimptomite leevendamiseks.

4.2  Annustaminejamanustamisviis

2...6-aastased lapsed: 2,5 mg (2,5 ml suukaudset lahust ehk pool mdotlusikatiit) 2 korda péevas.

6...12-aastased lapsed: 5 mg (5 ml suukaudset lahust ehk 1 modtlusikatiis) 2 korda péevas.

Téiskasvanud ja iile 12-aastased noorukid: 10 mg (10 ml suukaudset lahust ehk 2 modtlusikatiit) 1 kord
paevas.

See ravim ei vaja enne manustamist tdiendavat lahustamist.

Eakad patsiendid: andmed ei viita annuse vdhendamise vajadusele eakatel patsientidel tingimusel, et
neerufunktsioon on normaalne.

Modduka ja raske neerukahjustusega patsiendid: puuduvad dokumenteeritud andmed ravimi
toime/ohutuse kohta neerukahjustusega patsientidel. Kuna tsetirisiin eritub peamiselt neerude kaudu (vt
161k 5.2) tuleb alternatiivse ravimeetodi puudumisel annustamine kohandada individuaalselt, arvestades
neerufunktsiooni. Vaadake jérgnevat tabelit ja kohandage annus ndidatud viisil. Selle annustamistabeli
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kasutamiseks on vaja teada patsiendi kreatiniini kliirensit (CL.;) ml/min. CL,, (ml/min) v&ib méérata
seerumi kreatiniinist (mg/dl) kasutades jargnevat valemit:

[140 - vanus (aastates) x kaal (kg)
CL,= (x 0,85 naiste puhul)
72 x seerumi kreatiniin (mg/dl)

Annustamise kohandamine neerufunktsiooni hiirega tdiskasvanud patsientidel

Grupp Kreatiniini kliirens (ml/min) Annus ja annustamissagedus
Normaalne >80 10 mg iiks kord paevas
Kerge 50...79 10 mg iiks kord paevas
Modddukas 30...49 5 mg iiks kord paevas
Raske <30 5 mg iiks kord péevas iga
2 pdeva jarel
Loppstaadiumis neeruhaigus — <10 Vastundidustatud

dialiiiisi saavad patsiendid

Neerukahjustusega lastel tuleb annust kohandada individuaalselt, arvestades patsiendi renaalset kliirensit,
vanust ja kehakaalu.

Maksakahjustusega patsiendid: kui patsiendil on ainult maksakahjustus, ole vaja annust kohandada.

Maksa- ja neerukahjustusega patsiendid: annust on soovitatav kohandada (vt tilal Mddduka kuni raske
neerukahjustusega patsiendid).

43 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v3i ravimi {ikskdik millise abiaine, hiidroksiisiini vdi mistahes piperasiini
derivaadi suhtes.

Raske neerukahjustusega patsiendid, kelle kreatiniini kliirens on <10 ml/min.
Périliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi tsetirisiini 1 mg/ml suukaudset lahust kasutada.
44 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Raviannustes ei ole kliiniliselt olulisi koostoimeid alkoholiga tdheldatud (alkoholi sisaldus veres 0,5 g/1).
Sellest hoolimata soovitatakse alkoholi samaaegsel tarvitamisel ettevaatlik olla.

Epilepsia ja krambiohuga patsientidel on soovitatav ravimit kasutada ettevaatusega.
Ravimit ei soovitata kasutada alla 2-aastastel lastel.

Metiiiilparahiidroksiibensoaat ja propiiiilparahiidroksiibensoaat voivad tekitada allergilisi reaktsioone (ka
hilistiiiipi).

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tsetirisiini farmakokineetika, farmakodiinaamika ja tolerantsuse uuringutes ei tdheldatud koostoimeid
antihistamiinsete ravimitega. Pseudoefedriini voi teofiilliini (400 mg/pievas) koostoime uuringus ei

tdheldatud farmakodiinaamilist ega olulist farmakokineetilist koostoimet.
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Tsetirisiini imendumise maar toiduga ei vdhenenud, kuigi imendumiskiirus langes.
4.6 Rasedusjaimetamine

Andmeid tsetirisiini toime kohta rasedusele on védga viahe. Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset
kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele voi postnataalsele arenguleRaseduse ja
imetamise ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega, kuna tsetirisiin eritub rinnapiima.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Uuringutes, kus kasutati objektiivseid mdotmistulemusi, ei omanud ravim soovitatud annuses 10 mg
kliinilist toimet autojuhtimise voimele, une latentsusele ega masinate késitsemise voimele.

Kui aga patsient soovib juhtida autot, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata masinaid
késitsema, soovitatakse mitte iiletada ettendhtud annust ning oodata 4ra individuaalne reaktsioon ravimile.
Ravimi samaaegne manustamine alkoholi voi teiste kesknérvisiisteemi pidurdavate ainetega voib tundlikel
patsientidel pohjustada tdiendavat tdhelepanu langust ja reaktsioonihéireid.

4.8 K orvaltoimed

Kliinilised uuringud on néidanud, et ettendhtud annuses avaldab tsetirisiin viheseid korvaltoimeid
kesknirvisiisteemile ning nendeks kdrvaltoimeteks on somnolentsus, visimus, pearinglus ja peavalu.
Moningatel juhtudel on kirjeldatud paradoksaalset kesknérvisiisteemi stimuleerivat toimet.

Kuigi tsetirisiin on perifeerse H;-retseptori selektiivne antagonist ning antikoliinergilist aktiivsust tildiselt
ei oma, on iiksikutel juhtudel kirjeldatud urineerimisraskusi, silmade akommodatsioonihdireid ja
suukuivust.

Kirjeldatud on maksafunktsiooni haireid maksaensiiiimide ja bilirubiini véartuse tousuga. Enamasti
taandub see pérast tsetirisiindivesinikkloriidi votmise katkestamist.

Kliinilised vuringud

Topeltpimedal meetodil tehtud kontrollitud kliinilised voi farmakokliinilised uuringud, kus vorreldakse
tsetirisiini platseebo voi teiste antihistamiinsete preparaatidega ettendhtud annuses (10 mg tsetirisiini
paevas), millest on kdttesaadavad kvantifitseeritud ohutuse andmed, hdlmasid enam kui 3200 patsienti,
kellele manustati tsetirisiini.

Tsetirisiini 10 mg annuse kasutamisel platseebo-kontrolliga uuringutes kirjeldati sellest kombinatsioonist
jargmiste korvaltoimete teket sagedusega 1,0% voi enam:
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Korvaltoime Tsetirisiin 10 mg Platseebo
(WHO-ART) (n=3260) (n=3061)
Organism tervikuna —iildised hdired
Visimus 1,63% 0,95%
Tsentraalse ja perifeerese nérvisiisteemi
haired
Pearinglus 1,10% 0,98%
Peavalu 7,42% 8,07%
Seedetrakti héired
Kohuvalu 0,98% 1,08%
Suukuivus 2,09% 0,82%
Iiveldus 1,07% 1,14%
Psiihhiaatrilised héired
Somnolentsus 9,63% 5,00%
Respiratoorsed hédired
Fariingiit 1,29% 1,34%

Kuigi platseeboga vorreldes tekkis somnolentsust statistiliselt rohkem, oli see enamusel juhtudest
norga kuni keskmise tugevusega. Teistes uuringutes kirjeldatud objektiivsed testid on ndidanud, et tervetel
noortel vabatahtlikel ei mdjutanud ettendhtud 66pédevane annus tavalist igapdeva tegevust.

6-kuustel...12-aastastel lastel labiviidud platseebo-kontrolliga kliinilistes voi farmakokliinilistes
uuringutes ilmnenud kdrvaltoimed esinemissagedusega >1% olid jargmised:

K &rvaltoime Tsetirisiin Platseebo
(WHO-ART) (n=1656) (n=1294)
Seedetraktihdired
K&hulahtisus 1,0% 0,6%
Psiihhiaatrilised hiired
Somnolentsus 1,8% 1,4%
Respiratoorsed hdired
Riniit 1,4% 1,1%
Organism tervikuna — iildised héired
Visimus 1,0% 0,3%

Turustamisjarene kogemus

Lisaks kliinilistes uuringutes ilmnenud iilalloetletud kdrvaltoimetele on teatatud ka jargmistest
turustamisjargse kasutamise kéigus kirjeldatud iiksikjuhtudest. Harvem esinevate korvaltoimete niitajad
(aeg-ajalt: >1/1000 kuni <1/100, harv: >1/10 000 kuni <1/1000, vdga harv: < 1/10 000) baseeruvad
turustusjérgsel kogemusel.

Vere- ja | imfislisteemi héired:
Viga harv: trombotsiitopeenia

I mmuunstisteemi haired:
Harv: alitundlikkus
Viga harv: anafiilaktiline Sokk

Psiihhiaatrilised haired:

Aeg-ajalt: agitatsioon

Harv: agressiivsus, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tikid
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Narvislisteemi haired:

Aeg-ajalt: paresteesia

Harv: krambid, liigutuste héired

Viga harv: diisgeuusia, minestamine, treemor, diistoonia, diiskineesia

SlIma kahjustused:
Viga harv: akommodatsiooni hdired, ndgemise hidgustumine, okulogiiratsioon

Sidame héired:
Harv: tahhiikardia

Seedetrakti héired:
Aeg-ajalt: kohulahtisus

Maksa ja sapiteede héired:
Harv: maksafunktsioonihdired (transaminaaside, alkaalse fosfataasi, gamma-GT ja bilirubiini vairtuste
suurenemine)

Naha ja nahaal uskoe kahjustused:

Aeg-ajalt: stigelus, 166ve

Harv: urtikaaria

Viga harv: angioneurootiline turse, paikne ravimlodve

Neerude ja kuseteede haired:
Viga harv: diisuuria, enurees

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-ajalt: asteenia, halb enesetunne
Harv: tursed

Uuringud:
Harv: kehakaalu suurenemine

49 Uleannustamine

Stimptomid

Tsetirisiini markimisvairse iileannustamise jargselt tekkivad siimptomid on seotud peamiselt
kesknarvisiisteemi toimetega voi toimetega, mis voivad viidata antikoliinergilisele aktiivsusele.
Vihemalt viiekordse ettendhtud 66péevase annuse sissevotmise jargselt on kirjeldatud jargmisi
kdrvalnihte: segasus, kohulahtisus, pearinglus, vasimus, peavalu, halb enesetunne, miidriaas, siigelus,
rahutus, uimasus, unisus, stuupor, tahhiikardia, treemor ja uriinipeetus.

Ravi
Spetsiifiline antidoot tsetirisiinile puudub.
Uleannustamise korral on soovitatav siimptomaatiline vi toetav ravi. Vahetult parast ravimi manustamist

tuleks teha maoloputus.
Tsetirisiin elimineerub dialiilisiga halvasti.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: piperasiini derivaadid, ATC kood: RO6A E07

Inimese hiidroksiisiini metaboliit tsetirisiin on tugevatoimeline ja selektiivne perifeersete H;-retseptorite
antagonist. In vitro retseptori seonduvuse uuringud on ndidanud mdddetavat afiinsust vaid H;-retseptorite
suhtes.

Lisaks antihistamiinsele toimele on tsetirisiin ndidanud antiallergilist aktiivsust: annuses 10 mg {iks voi
kaks korda péevas inhibeerib see eosinofiile hilises faasis allergeeniga kokkupuutunud atoopiliste isikute
nahas ja konjunktiivil.

Uuringud tervete vabatahtlikega néitavad, et annustes 5 ja 10 mg inhibeerib tsetirisiin tugevalt allergilisi
reaktsioone (kuplade ja punetuse teke), mida kutsub esile viaga korges kontsentratsioonis histamiin nahas,
kuid korrelatsiooni tohususes ei leitud.

35 péeva kestnud uuringus 5...12-aastaste lastega ei tekkinud tolerantsust tsetirisiini antihistamiinse toime
suhtes (kuplade ja punetuse supressioon). Tsetirisiinravi 10petamisel korduva annustamise jérel taastas
nahk oma normaalse reaktiivsuse histamiini suhtes 3 paevaga.

Kuus nédalat kestnud platseebo-kontrollitud uuringus, kus osales 186 allergilise riniidi ja samaaegse kerge
voi m&oduka astmaga patsienti parandas tsetirisiin annuses 10 mg iiks kord pdevas riniidi siimptomeid
ning ei mdjutanud kopsufunktsiooni. See uuring toetab tsetirisiini annustamise ohutust kerge vdi mddduka
astmaga allergilistel patsientidel.

Platseebo-kontrollitud uuringus ei pohjustanud tsetirisiin kdrges annuses (60 mg paevas) 7 pdeva jooksul
statistiliselt olulist QT-intervalli pikenemist.

Ettendhtud annuses nditas tsetirisiin, et parandab aastaringse ja hooajalise allergilise riniidiga patsientide
elukvaliteeti.

52 Farmakokineetilised omadused

Maksimaalne plasma tasakaalukontsentratsioon on umbes 300 ng/ml ning see saabub 1,0 + 0,5 tunni
jooksul. Tsetirisiini kasutamisel 10 paeva jooksul 10 mg annusena ravimi kuhjumist ei tdheldatud.
Farmakokineetiliste parameetrite, nagu maksimaalne kontsentratsioon (Cy..x) ja kontsentratsiooni
kdveraalune pindala (AUC) jaotus on vabatahtlikel uuritavatel unimodaalne. Tsetirisiini imendumise maar
toiduga ei muutu, kuigi imendumiskiirus viheneb. Biosaadavus on sarnane tsetirisiini manustamisel
lahuse, kapslite voi tablettidena.

IImne jaotusruumala 0,50 I/kg. Tsetirisiini plasmavalkudega seonduvus on 93 + 0,3%. Tsetirisiin ei muuda
varfariini valkudega seonduvust.

Tsetirisiin ei metaboliseeru esmasel maksapassaazil ulatuslikult. Umbes % annusest eritub muutumatul
kujul uriiniga. Terminaalne poolvdértusaeg on umbes 10 tundi.

Tsetirisiini farmakokineetika on lineaarne vahemikus 5...60 mg.
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Patsientide eririihmad

Eakad: iihekordse 10 mg suukaudse annuse manustamise jarel suurenes 16 eakal isikul teiste inimestega
vorreldes poolvédrtusaeg umbes 50% ning kliirens langes 40%. Eakatel vabatahtlikel oli tsetirisiini
kliirensi vihenemine seotud langenud renaalse funktsiooniga.

Lapsed, imikud ja vaikelapsed: tsetirisiini poolvéirtusaeg oli 6...12-aastastel lastel umbes 6 tundi ja
2...6-aastastel lastel 5 tundi. 6...24-kuustel imikutel ja viikelastel on see vdhenenud 3,1 tunnile.

Neer ukahjustusega patsiendid: ravimi farmakokineetika oli kerge neerukahjustusega patsientidel
(kreatiniini kliirens on suurem kui 40 ml/min) ja tervetel vabatahtlikel sarnane. Mdoduka
neerukahjustusega patsientidel tousis tervete vabatahtlikega vorreldes poolvaértusaeg 3 korda ning kliirens
langes 70%.

Hemodialiiiisi saavad patsiendid (kreatiniini kliirens on véiksem kui 7 ml/min), kes said suukaudselt
tsetirisiini tihekordse 10 mg annusena, tdusis poolvéértusaeg tervetega vorreldes 3 korda ning kliirens
langes 70%. Tsetirisiin oli hemodialiiiisi teel halvasti eemaldatav. Modduka véi raske neerukahjustusega
patsientidel on vajalik annust kohandada (vt 16ik 4.2).

Maksakahjustusega patsiendid: kroonilise maksahaigusega (hepatotsellulaarne, kolestaatiline ja biliaarne
tsirroos) patsientidel, kes said 10 voi 20 mg tsetirisiini iihekordse annusena tousis tervete isikutega
vorreldes poolvédrtusaeg 50% ning kliirens langes 40%.

Annuse kohandamine on vajalik ainult maksakahjustusega patsientidel, kellel samaaegselt esineb
neerukahjustus.

53 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

- 70% sorbitooli lahus (mittekristalliseeruv) (E 420)
- Gliitserool

- Propiileengliikool

- Naatriumsahharinaat

- Metiiiilparahiidroksiibensoaat (E 218)

- Propiiiilparahiidroksiibensoaat (E 216)

- Banaani maitseaine 54.330/A (Firmenich)

- Naatriumatsetaat

- Jaa-adadikhape

- Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus
Ei ole kohaldatav.
6.3 Kdlblikkusaeg

5 aastat
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6.4 Séilitamise eritingimused
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi isdoomustusja sisu

60, 75, 100, 125, 150 vo6i 200 ml pruun klaaspudel (tiitip I1I), suletud lastekindla valge
poliipropiileenkorgiga.

Pudeliga on kaasas 5 ml mdotelusikas, millel on méirkejoon 2,5 ml annuse mddtmiseks.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad

7. MUUGILOA HOIDJA
[Taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. MUUGILOA NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAM I SE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Cetirizini dihydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
1 tablett

4 tabletti

5 tabletti

7 tabletti
10 tabletti
14 tabletti
15 tabletti
20 tabletti
21 tabletti
30 tabletti
40 tabletti
45 tabletti
50 tabletti
60 tabletti
90 tabletti
100 tabletti

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

|15,  KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]
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‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg tabletid
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

PVC/ALUMIINIUMBLISTER

| L RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I - tdaidetakse riiklikult]

Cetirizini dihydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

|3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP JA PUDELID

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I)} 10 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Cetirizini dihydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi, 1 tilk lahust sisaldab 0,5 mg
tsetirisiindivesinikkloriidi.

| 3. ABIAINED

Muude abiainete hulgas sisaldab metiiiilparahiidroksiibensoaati (E 218) ja propiiiilparahiidroksiibensoaati
(E 216). Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudsed tilgad, lahus
10 ml pudel
15 ml pudel
20 ml pudel
30 ml pudel

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATM EMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

|12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg/ml suukaudsed tilgad
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP JA PUDEL

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 1 mg/ml suukaudne lahus
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Cetirizini dihydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 1 mg tsetirisiindivesinikkloriidi

3. ABIAINED

Muude abiainete hulgas sisaldab metiiiilparahiidroksiibensoaati (E 218), propiiiilparahiidroksiibensoaati
(E 216), sorbitooli (E 420). Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne lahus
60 ml pudel

75 ml pudel

100 ml pudel
125 ml pudel
150 ml pudel
200 ml pudel

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEM ATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

|12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 1 mg/ml suukaudne lahus
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Retseptiravim
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Zyrtecja sarnased nimetused (Vaata Lisal) 10 mg 6hukese poltiimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Tsetirisiindivesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskdik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile vai apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Zyrtec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi Zyrtec kasutamist
Kuidas ravimit Zyrtec kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ravimit Zyrtec sidilitada

Lisainfo

kv -

1 MISRAVIM ON ZYRTEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Zyrtec on allergiavastane ravim, mille toimeaineks on tsetirisiindivesinikkloriid.

Téiskasvanutel ja lastel alates 6. eluaastast on Zyrtec ndidustatud jargmistel juhtudel:
- hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete siimptomite leevendamiseks;
- kroonilise ndgeslodbe (kroonilise idiopaatilise urtikaaria) siimptomite leevendamiseks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI| ZYRTEC VOTMIST

Arge votkeravimit Zyrtec

- kui teil on raske neeruhaigus (raske neerupuudulikkus kreatiniini kliirensiga alla 10 ml/min)

- kui olete allergiline (iilitundlik) ravimi Zyrtec toimeaine suhtes voi ravimi Zyrtec mistahes abiaine
(teise koostisaine), hiidroksiisiini v3i piperasiini derivaadi (teise ravimi sarnane toimeaine) suhtes.

Zyrtec 10 mg tablette ei tohi votta:
- kui teil on périlik galaktoositalumatus, Lapp laktaasi puudulikkus voi gliikoosi-galaktoosi
imendumishéired

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zyrtec

Kui teil on neerupuudulikkus, pidage ndu oma arstiga. Vajadusel vahendab ta ravimi annust. Teie arst
méérab teile uue annuse.

Kui teil on epilepsia vdi krambioht, peaksite oma arstiga ndu pidama.

Tsetirisiini normaalannuste kasutamisel ei ole teatatud markimisvéarsest koostoimest alkoholiga
(kontsentratsioon veres 0,5 promilli, mis vastab {ihele klaasile veinile). Kuid nagu koikide

antihistamiinsete ravimitega, soovitatakse alkoholi samaaegset tarvitamist valtida.
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Votmine koosteiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Tsetirisiinil ei esine koostoimeid teiste ravimitega.

Ravimi Zyrtec vétmine koostoidu ja joogiga
Toit ei mojuta oluliselt tsetirisiini imendumise maéra.

Rasedusjaimetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Nagu teiste ravimite puhul, tuleks ravimi Zyrtec kasutamist rasedatel naistel véltida. Ravimi juhuslik
kasutamine rasedatel naistel ei pruugi lootele kahjustavalt mdjuda, siiski tuleks ravimi vdtmine l1dpetada.

Ravimi Zyrtec kasutamine rinnaga toitmise ajal on vastundidustatud, sest tsetirisiin eritub rinnapiima.

Autojuhtimineja masinatega tottamine

Kliinilised uuringud ei ole nididanud tdhelepanu, erksuse ja autojuhtimise voime héireid pérast ravimi
Zyrtec kasutamist ettendhtud annuses.

Kui kavatsete autot juhtida, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata to6le masinatega, drge
iiletage ettendhtud annust. Peaksite hoolikalt jalgima oma reaktsiooni ravimile.

Kui olete tundlik patsient, v3ib ravimi samaaegne manustamine alkoholi voi teiste kesknérvisiisteemi
pidurdavate ainetega mojutada ka teie tdhelepanu ja reageerimisvoimet.

Oluline teave mdningate ravimi Zyrtec koostisainete suhtes

Zyrtec dhukese poliimeerikattega tabletid sisaldavad laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC VOTTA

Kuidasjamillal tuleb ravimit Zyrtec votta?

See juhis kehtib siis, kui teie arst ei ole andnud teile teistsuguseid juhiseid ravimi Zyrtec kasutamise kohta.
Jargige palun juhiseid, vastasel juhul ei pruugi Zyrtec téiesti efektiivne olla.

Tabletid tuleb alla neelata klaasitdie vedelikuga.

Téaiskasvanud ja Ule 12-aastased noorukid:
10 mg (1 tablett) iiks kord péevas.

6...12-aastased lapsed:
5 mg (pool tabletti) kaks korda péevas.

Md6duka ja raske neerukahjustusega patsiendid:
mooduka neerukahjustusega patsientide soovituslik annus on 5 mg iiks kord paevas.

Kui teil on tunne, et ravimi Zyrtec toime on liiga tugev vai liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.
Ravi kestus:

Ravi kestus soltub teie kaebuste tiiiibist, kestusest ja haiguse kulust. Ravi kestuse méérab teie arst.
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Kui tevdtateravimit Zyrtec rohkem kui ette néhtud
Kui te arvate, et olete votnud ravimit Zyrtec rohkem kui ette ndhtud, teavitage sellest oma arsti.
Teie arst otsustab, milliseid meetmeid (vajadusel) rakendada.

Uleannustamise korral vdivad allpool kirjeldatud kdrvaltoimed ilmneda suurenenud intensiivsusega.
Kirjeldatud on jargmisi kdrvaltoimeid: segasus, kdhulahtisus, pearinglus, vasimus, peavalu, haiglane olek,
pupillide laienemine, siigelus, rahutus, uimasus, unisus, vihene reageerimine vilistele drritajatele,
stidamepekslemine, vdrinad ja uriinipeetus.

Kui te unustate ravimit Zyrtec votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui teldpetateravimi Zyrtec votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vodi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Zyrtec pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Turustamisjérgse kogemuse pohjal on kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid. Sagedused on viljendatud
jargmiselt (sage: liks inimene 100-st kuni iiks 10-st; aeg-ajalt: {iks inimene 1000-st kuni iiks 100-st; harv:
iiks inimene 10 000-st kuni tiks 1000-st; vdga harv: vidhem kui {iks inimene 10 000-st).

- Vere ja liimfisiisteemi hdired
Viga harv: trombotsiitopeenia (vereliistakute madal tase)

- Organism tervikuna
Sage: visimus

- Stidame héired
Harv: tahhiikardia (siidamepekslemine)

- Silma kahjustused
Viga harv: akommodatsioonihéired, ndgemise hidgustumine, okulogiiratsioon (tahtele allumatu
silmade podritamine)

- Seedetrakti hdired
Sage: suukuivus, iiveldus, kohulahtisus
Aeg-ajalt: kohuvalu

- Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: asteenia (jouetus), halb enesetunne

Harv: 6deem (turse)

- Immuunsiisteemihéired
Harv: allergilised reaktsioonid, moned ka tosised (vdga harv)

- Maksa ja sapiteede héired
Harv: maksafunktsioonihdired

- Uuringud
Harv: kaalu suurenemine
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- Naérvisiisteemi héired
Sage: pearinglus, peavalu
Aeg-ajalt: paresteesia (nahatundlikkuse hiire)
Harv: krambid, liigutuste héired
Viga harv: minestamine, treemor, diisgeuusia (maitsemuutus)

- Psiihhiaatrilised héired
Sage: unisus
Aeg-ajalt: drrituvus
Harv: agressiivne kéitumine, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tomblused

- Neerude ja kuseteede héired
Viga harv: uriini eritumise hdired

- Respiratoorsed hdired
Sage: neelupdletik, nohu

- Nabha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: stigelus, 166ve
Harv: urtikaaria
Viga harv: turse, paikne ravimloove

Kui teil tekib moni tGlalnimetatud korvaltoimetest, teavitage sellest oma arsti. Kui teil tekivad
esimesed Ulitundlikkuse siimptomid, siis I8petage ravimi Zyrtec vétmine. Teie arst hindab
simptomite raskust ning otsustab mistahes edasiste meetmete lle, mis vdivad osutuda vajalikuks.

Kui te markate ménda korvaltoimet, mida sellesinfolehes e ole nimetatud, palun raékige sellest
omaarstile voi apteekrile.

5. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit Zyrtec pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6. LISAINFO

Mida Zyrtec sisaldab

- Ravimi Zyrtec toimeaine on tsetirisiindivesinikkloriid. Uks dhukese poliimeerikattega tablett
sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi.

- Abiained on mikrokristalne tselluloos, laktoos, makrogool 400, magneesiumstearaat,
hiipromelloos, kolloidne veevaba réni, titaandioksiid (E 171).

Kuidas Zyrtec valja naeb ja pakendi sisu
Valge piklik, dhukese poliimeerikattega, poolitusjoonega ja Y-Y logoga tablett.

Pakend 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 vdi 100 tabletiga.
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Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Mldgiloa hoidjajatootja

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

See ravimprepar aat on saanud mutgiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgia: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaaria: Zyrtec

Kiipros: Zyrtec

TSehhi: Vabariik Zyrtec

Taani: Benaday, Zyrtec

Eesti: Zyrtec

Soome: Benaday, Zyrtec

Prantsusmaa: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Saksamaa: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Kreeka: Ziptek

Ungari: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

lirimaa: Zirtek tablets

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

Lati: Zyrtec

Leedu: Zyrtec

Luksemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Holland: Reactine, Zyrtec

Norra: Reactine, Zyrtec

Poola: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugal: Zyrtec, Virlix

Rumeenia: Zyrtec

Slovakkia: Zyrtec tbl flm 10mg

Sloveenia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

Hispaania: Alerlisin, Virlix, Reactine, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula, Alerrid 10
mgcomprimidos recubiertos con pelicula

Rootsi: Alerid, Zyrlex

Uhendkuningriik: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Zyrtecjasarnased nimetused (Vaata Lisal) 10 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Tsetirisiindivesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riaékige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Zyrtec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi Zyrtec kasutamist
Kuidas ravimit Zyrtec kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ravimit Zyrtec sdilitada

Lisainfo

Sk L~

1 MISRAVIM ON ZYRTEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Zyrtec on allergiavastane ravim, mille toimeaineks on tsetirisiindivesinikkloriid.

Téiskasvanutel ja lastel alates 2. eluaastast on Zyrtec ndidustatud jargmistel juhtudel:
- hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete stimptomite leevendamiseks;
- kroonilise ndgesloobe (kroonilise idiopaatilise urtikaaria) stimptomite leevendamiseks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI| ZYRTEC VOTMIST

Arge votke ravimit Zyrtec:

- kui teil on raske neeruhaigus (raske neerupuudulikkus kreatiniini kliirensiga alla 10 ml/min)

- kui olete allergiline (iilitundlik) ravimi Zyrtec toimeaine suhtes v4i ravimi Zyrtec mistahes abiaine
(teise koostisaine), hiidroksiisiini vOi piperasiini derivaadi (teise ravimi sarnane toimeaine) suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zyrtec

Kui teil on neerupuudulikkus, pidage ndu oma arstiga. Vajadusel alandab ta ravimi annust. Teie arst
médrab teile uue annuse.

Kui teil on epilepsia voi krambioht, peaksite oma arstiga ndu pidama.

Tsetirisiini normaalannuste kasutamisel ei ole teatatud markimisvéarsest koostoimest alkoholiga

(kontsentratsioon veres 0,5 promilli, mis vastab {ihele klaasile veinile). Kuid nagu koikide
antihistamiinsete ravimitega, soovitatakse alkoholi samaaegset tarvitamist valtida.
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Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Tsetirisiinil ei esine koostoimeid teiste ravimitega.

Ravimi Zyrtec v6tmine koostoidu ja joogiga
Toit ei mojuta oluliselt tsetirisiini imendumise mééra.

Rasedusjaimetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Nagu teiste ravimite puhul, tuleks ravimi Zyrtec kasutamist rasedatel naistel véltida. Ravimi juhuslik
kasutamine rasedatel naistel ei pruugi lootele kahjustavalt mdjuda, siiski tuleks sellele vaatamata ravimi
vOtmine l10petada.

Ravimi Zyrtec kasutamine rinnaga toitmise ajal on vastundidustatud, sest tsetirisiin eritub rinnapiima.

Autojuhtimineja masinatega tottamine

Kliinilised uuringud ei ole nididanud tdendeid tédhelepanu, erksuse ja autojuhtimise voime hdirumise kohta
pérast ravimi Zyrtec kasutamist ettendhtud annuses.

Kui kavatsete autot juhtida, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata t66le masinatega, drge
iiletage ettendhtud annust. Peaksite hoolikalt jalgima oma reaktsiooni ravimile.

Kui olete tundlik patsient, v3ib ravimi samaaegne manustamine alkoholi voi teiste kesknérvisiisteemi
pidurdavate ainetega mojutada ka teie tdhelepanu ja reageerimisvoimet.

Oluline teave mdningate ravimi Zyrtec koostisainete suhtes

Zyrtec suukaudsed tilgad, lahus sisaldab metiiiil-4-hiidroksiibensoaati E 218 ja
propiiiil-4-hiidroksiibensoaati E 216, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone (ka hilistiitipi).
3. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC VOTTA

Kuidasjamillal tuleb ravimit Zyrtec votta?

See juhis kehtib siis, kui teie arst ei ole andnud teile teistsuguseid juhiseid ravimi Zyrtec kasutamise kohta.
Jargige palun neid juhiseid, vastasel juhul ei pruugi Zyrtec tdiesti efektiivne olla.

Téaiskasvanud ja Ule 12-aastased noorukid:
10 mg (20 tilka) iiks kord paevas.

6...12-aastased lapsed:
5 mg (10 tilka) kaks korda paevas.

2...6-aastased lapsed:
2,5 mg (5 tilka) kaks korda paevas.

Mdbduka ja raske neer ukahjustusega patsiendid:
modduka neerukahjustusega patsientide soovituslik annus on 5 mg (10 tilka) iiks kord péevas.

Kui teil on tunne, et ravimi Zyrtec toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.
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Ravi kestus
Ravi kestus soltub teie kaebuste tiiiibist, kestusest ja haiguse kulust. Ravi kestuse maérab teie arst.

Kui tevétateravimit Zyrtec rohkem kui ette nahtud

Kui te arvate, et olete votnud ravimi Zyrtec rohkem kui ette néhtud, teavitage sellest oma arsti.
Teie arst otsustab, milliseid meetmeid (vajadusel) rakendada.

Uleannustamise korral vdivad allpool kirjeldatud kdrvaltoimed ilmneda suurenenud intensiivsusega.
Kirjeldatud on jargmisi kdrvaltoimeid: segasus, kdhulahtisus, pearinglus, vasimus, peavalu, haiglane olek,
pupillide laienemine, siigelus, rahutus, uimasus, unisus, vihene reageerimine vilistele drritajatele,
stidamepekslemine, vdrinad ja uriinipeetus.

Kui teunustate ravimit Zyrtec votta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui teldpetateravimi Zyrtec votmise

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Zyrtec pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Turustamisjargse kogemuse pohjal on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid. Sagedused on viljendatud
jargmiselt (sage: liks inimene 100-st kuni iiks 10-st; aeg-ajalt: {iks inimene 1000-st kuni iiks 100-st; harv:
iiks inimene 10 000-st kuni tiks 1000-st; vdga harv: vidhem kui {iks inimene 10 000-st).

- Vere ja liimfisiisteemi hdired
Viga harv: trombotsiitopeenia (vereliistakute madal tase)

- Organism tervikuna
Sage: visimus

- Stidame héired
Harv: tahhiikardia (siidamepekslemine)

- Silma kahjustused
Viga harv: akommodatsioonihéired, ndgemise hidgustumine, okulogiiratsioon (tahtele allumatu
silmade podritamine)

- Seedetrakti hdired
Sage: suukuivus, iiveldus, kohulahtisus
Aeg-ajalt: kohuvalu

- Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: asteenia (jouetus), halb enesetunne

Harv: 6deem (turse)

- Immuunsiisteemihdired
Harv: allergilised reaktsioonid, moned ka tosised (vdga harv)
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- Maksa ja sapiteede haired
Harv: maksafunktsioonihdired

- Uuringud
Harv: kaalu suurenemine

- Nérvisiisteemi hdired
Sage: pearinglus, peavalu
Aeg-ajalt: paresteesia (nahatundlikkuse héire)
Harv: krambid, liigutuste héired
Viga harv: minestamine, treemor, diisgeuusia (maitsemuutus)

- Pstihhiaatrilised héaired tikid (tdmblused)
Sage: unisus
Aeg-ajalt: arrituvus
Harv: agressiivne kditumine, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tomblused

- Neerude ja kuseteede haired
Viga harv: uriini eritumise hdired

- Respiratoorsed hdired
Sage: neelupdletik, nohu

- Nabha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: siigelus, 166ve
Harv: urtikaaria
Viga harv: turse, paikne ravimloove

Kui teil tekib moni tGlalnimetatud korvaltoimetest teavitage sellest oma ar sti. Kui teil tekivad
esimesed Ulitundlikkuse simptomid, siis |8petage ravimi Zyrtec vétmine. Tele arst hindab
simptomite raskust ning otsustab mistahes edasiste meetmete lle, mis vdivad osutuda vajalikuks.

Kui te markate ménda korvaltoimet, mida sellesinfolehes el ole nimetatud, palun radkige sellest
oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit Zyrtec pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6. LISAINFO

Mida Zyrtec sisaldab

- Ravimi Zyrtec toimeaine on tsetirisiindivesinikkloriid. 1 ml (= 20 tilka) Zyrtec suukaudsed tilgad,
lahus sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi. Uks tilk sisaldab 0,5 mg tsetirisiindivesinikkloriidi.

- Abiained on gliitserool, propiileengliikool, naatriumsahhariin, metiiiil-4-htidroksiibensoaat /
propiiiil-4-hiidroksiibensoaat) = E 218 / E 216, naatriumatsetaat, dddikhape, puhastatud vesi.
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Kuidas Zyrtec vélja néeb ja pakendi sisu
Zyrtec on selge ja varvitu vedelik.

Pakendis 10, 15, 20 v&i 30 ml pudel lahusega.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Mdgiloa hoidjajatootja

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

See ravimprepar aat on saanud mutgiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgia: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgaaria: Zyrtec

TSehhi: Zyrtec

Taani: Zyrtec

Eesti: Zyrtec

Soome: Zyrtec

Prantsusmaa: Virlix, Zyrtec

Saksamaa: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Kreeka: Ziptek

Ungari: Zyrtec cseppek

Itaalia: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Lati: Zyrtec

Leedu: Zyrtec

Luksemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norra: Zyrtec

Poola: Zyrtec

Portugal: Zyrtec

Rumeenia: Zyrtec

Slovakkia: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Sloveenia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Hispaania: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Rootsi: Zyrlex

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Zyrtec jasarnased nimetused (Vaata Lisa ) 1 mg/ml suukaudne lahus
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Tsetirisiindivesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik,isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riadkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Zyrtec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi Zyrtec kasutamist
Kuidas ravimit Zyrtec kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ravimit Zyrtec sdilitada

Lisainfo

Sk L~

1 MISRAVIM ON ZYRTEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Zyrtec on allergiavastane ravim, mille toimeaineks on tsetirisiindivesinikkloriid.

Téiskasvanutel ja tile 2-aastastel lastel on Zyrtec nédidustatud jargmistel juhtudel:
- hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete stimptomite leevendamiseks
- kroonilise ndgeslodbe (kroonilise idiopaatilise urtikaaria) stimptomite leevendamiseks

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI| ZYRTEC VOTMIST

Argevotkeravimit Zyrtec

- kui teil on raske neeruhaigus (raske neerupuudulikkus kreatiniini kliirensiga alla 10 ml/min);

- kui olete lilitundlik ravimi Zyrtec toimeaine suhtes, mistahes abiaine (teise koostisaine),
hiidroksiisiini v0i piperasiini derivaadi (teise ravimi sarnane toimeaine) suhtes.

Te ei tohi kasutada Zyrtec 1 mg/ml suukaudset lahust:
- kui teil on parilik fruktoositalumatus

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zyrtec

Kui teil on neerukahjustus, pidage ndu oma arstiga. Vajadusel vihendab ta ravimi annust. Teie arst
méérab teile uue annuse.

Kui teil on epilepsia vdi krambioht, peaksite oma arstiga ndu pidama.

Tsetirisiini normaalannuste kasutamisel ei ole teatatud markimisvéarsetest koostoimetest alkoholiga
(kontsentratsioon veres 0,5 promilli, mis vastab klaasile veinile). Kuid nagu kdikide antihistamiinsete

ravimitega, soovitatakse alkoholi samaaegset tarvitamist véltida.
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Kasutamine koos teiste ravimiteg
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Tsetirisiinil ei esine koostoimeid teiste ravimitega.

Ravimi Zyrtec vétmine koostoidu ja joogiga
Toit ei mojuta oluliselt tsetirisiini imendumise maéra.

Rasedusjaimetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Nagu teiste ravimite puhul, tuleks ravimi Zyrtec kasutamist rasedatel naistel véltida. Ravimi juhuslik
kasutamine rasedatel naistel ei pruugi lootele kahjustavalt mdjuda, siiski tuleks ravimi vdtmine l1dpetada.

Ravimi Zyrtec kasutamine rinnaga toitmise ajal on vastundidustatud, sest tsetirisiin eritub rinnapiima.

Autojuhtimineja masinatega tottamine

Kliinilised uuringud ei ole ndidanud tdendeid tdhelepanu, erksuse ja autojuhtimise voime hdirumise kohta
pérast ravimi Zyrtec kasutamist ettendhtud annuses.

Kui kavatsete autot juhtida, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata to6le masinatega, drge
iiletage ettendhtud annust. Peaksite hoolikalt jalgima oma reaktsiooni ravimile.

Kui olete tundlik patsient, v3ib ravimi samaaegne manustamine alkoholi voi teiste kesknérvisiisteemi
pidurdavate ainetega mojutada ka teie tdhelepanu ja reageerimisvoimet.

Oluline teave mdningate ravimi Zyrtec koostisainete suhtes

Zyrtec suukaudne lahus sisaldab sorbitooli; kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Zyrtec suukaudne lahus sisaldab metiiiil-4-hiidroksiibensoaati E 218, propiiiil-4-hiidroksiibensoaati E 216,
mis vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone (ka hilistiiiipi).

3. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC VOTTA

Kuidasjamillal tuleb ravimit Zyrtec vétta?

See juhis kehtib siis, kui teie arst ei ole andnud teile teistsuguseid juhiseid ravimi Zyrtec kasutamise kohta.
Jargige palun neid juhiseid, vastasel juhul ei pruugi Zyrtec tdiesti efektiivne olla.

See ravim ei vaja enne manustamist tdiendavat lahustamist.

Téaiskasvanud ja ule 12-aastased noorukid:
10 ml (2 mootelusikatéit) suukaudset lahust {iks kord paevas.

6...12-aastased lapsed:
5 mg (1 modtelusikatiis) suukaudset lahust kaks korda péevas.

2...6-aastased lapsed:
2,5 ml (Y2 modtelusikatdit; mis on vordeline 2,5 milligrammiga) suukaudset lahust kaks korda paevas.
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Mo6duka ja raske neerukahjustusega patsiendid
Modduka ja raske neerukahjustusega patsientide soovituslik annus on 5 mg iiks kord paevas

Kui teil on tunne, et ravimi Zyrtec toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.

Ravi kestus
Ravi kestus soltub teie kaebuste tiiiibist, kestusest ja haiguse kulust. Ravi kestuse méérab teie arst.

Kui tevdtate ravimit Zyrtec rohkem kui ette néhtud

Kui te arvate, et olete votnud ravimi Zyrtec iileannuse, teavitage sellest oma arsti.
Teie arst otsustab, milliseid meetmeid (vajadusel) rakendada.

Uleannustamise korral vdivad allpool kirjeldatud kdrvaltoimed ilmneda suureneva intensiivsusega.
Kirjeldatud on jargmisi korvaltoimeid: segasus, kdhulahtisus, pearinglus, vdsimus, peavalu, haiglaslik
olek, pupillide laienemine, siigelus, rahutus, uimasus, unisus, viahene reageerimine vilistele &rritajatele,
stidamepekslemine, virinad ja uriinipeetus.

Kui te unustate ravimit Zyrtec votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vitmata.

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Zyrtec pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Turustamisjargse kogemuse pdhjal on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid. Sagedused on viljendatud
jargmiselt (sage: liks inimene 100-st kuni iiks 10-st; aeg-ajalt: {iks inimene 1000-st kuni iiks 100-st; harv:
ks inimene 10 000-st kuni iiks 1000-st; viga harv: vihem kui tiks inimene 10 000-st).

- Vere ja liimfisiisteemi hdired
Viga harv: trombotsiitopeenia (vereliistakute madal tase)

- Organism tervikuna
Sage: visimus

- Stidame héired
Harv: tahhiikardia (siidamepekslemine)

- Silma kahjustused
Viga harv: akommodatsioonihéired, ndgemise hidgustumine, okulogiiratsioon (tahtele allumatu
silmade pddritamine)

- Seedetrakti hdired
Sage: suukuivus, iiveldus, kohulahtisus
Aeg-ajalt: kdhuvalu

- Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: asteenia (jouetus), halb enesetunne

Harv: 6deem (turse)
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- Immuunsiisteemihéired
Harv: allergilised reaktsioonid, moned ka tosised (vdga harv)

- Maksa ja sapiteede héired
Harv: maksafunktsioonihdired

- Uuringud
Harv: kaalu suurenemine

- Nérvisiisteemi hdired
Sage: pearinglus, peavalu
Aeg-ajalt: paresteesia (nahatundlikkuse héire)
Harv: krambid, liigutuste héired
Viga harv: minestamine, treemor, diisgeuusia (maitsemuutus)

- Pstihhiaatrilised haired
Sage: unisus
Aeg-ajalt: arrituvus
Harv: agressiivne kéitumine, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tomblused

- Neerude ja kuseteede haired
Viga harv: uriini eritumise hdired

- Respiratoorsed hdired
Sage: neelupdletik, nohu

- Nabha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: siigelus, 166ve

Harv: urtikaaria

Viga harv: turse, paikne ravimloove
Kui teil tekib mdni tGlalnimetatud korvaltoimetest teavitage sellest oma ar sti. Kui teil tekivad
esimesed Ulitundlikkuse simptomid, siis |8petage ravimi Zyrtec vétmine. Tele arst hindab
simptomite raskust ning otsustab mistahes edasiste meetmete lle, mis vdivad osutuda vaj alikuks.
Kui te méarkate mdnda korvaltoimet, mida sellesinfolehes e ole nimetatud, palun raakige sellest
oma arstile voi apteekrile.
5. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit Zyrtec pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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6. LISAINFO
Mida Zyrtec sisaldab

- Ravimi Zyrtec toimeaine on tsetirisiindivesinikkloriid. 10 ml (2 mddtlusikatéit) sisaldab 10 mg
tsetirisiindivesinikkloriidi.

- Teised abiained on sorbitool (E 420), gliitserool, propiileengliikool, naatriumsahhariin,
metiitil-4-hiidroksiibensoaat / propiiiil-4-hiidroksiibensoaat = E 218 / E 216, maitseaine,
naatriumatsetaat, ddadikhape, puhastatud vesi.

- 10 ml (2 mootlusikatiit) Zyrtec suukaudset lahust sisaldab 3,15 g gliikkoosekvivalenti (sorbitooli).

Kuidas Zyrtec valja naeb ja pakendi sisu

Selge, varvitu ja kergelt magus, banaanimaitseline vedelik
Pakendis 60, 75, 100, 125, 150 v&i 200 ml pudel lahusega.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Mdgiloa hoidjajatootja

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

See ravimpreparaat on saanud muugiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung
Belgia: Zyrtec

Kiipros: Zyrtec

Taani: Benaday, Zyrtec

Eesti: Zyrtec

Soome: Zyrtec

Prantsusmaa: Virlix, Zyrtec

Saksamaa: Zyrtec saft

Ungari: Zyrtec oldat

lirimaa: Zirtek oral solution 1mg/ml
Itaalia: Zirtec 1mg/ml soluzione orale
Lati: Zyrtec

Leedu: Zyrtec

Luksemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holland: Zyrtec

Norra: Zyrtec

Poola: Virlix, Zyrtec

Portugal: Zyrtec, Virlix

Sloveenia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina
Hispaania: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucién oral, Zyrtec solucién oral
Rootsi: Zyrlex
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Uhendkuningriik: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy
oral solution

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT
Kasmuugiravim
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Zyrtecja sarnased nimetused (Vaata Lisal) 10 mg 6hukese poltiimeerikattega tabletid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Tsetirisiindivesinikkloriid

Lugege infolehte hoolikalt, sest siin on teille vajalikku teavet.

Ehkki seda ravimit on vdimalik osta ilma retseptita, peate parima ravitulemuse saamiseks votma ravimit

Zyrtec tapselt juhistele vastavalt.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui pérast 3 paeva moodumist haigussiimptomid siivenevad ega leevendu, peate oma arstiga
tthendust votma.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

I nfolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Zyrtec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi Zyrtec kasutamist
Kuidas ravimit Zyrtec kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ravimit Zyrtec sdilitada

Lisainfo

Sk wd =

1 MISRAVIM ON ZYRTEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Zyrtec on allergiavastane ravim, mille toimeaineks on tsetirisiindivesinikkloriid.

Téiskasvanutel ja lastel alates 6. eluaastast on Zyrtec niidustatud jargmistel juhtudel:
- hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete siimptomite leevendamiseks;
- kroonilise ndgeslodbe (kroonilise idiopaatilise urtikaaria) siimptomite leevendamiseks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI ZYRTEC KASUTAMIST

Arge kasutage ravimit Zyrtec

- kui teil on raske neeruhaigus (raske neerupuudulikkus kreatiniini kliirensiga alla 10 ml/min)

- kui olete allergiline (iilitundlik) ravimi Zyrtec toimeaine suhtes, mistahes abiaine (teise koostisaine),
hiidrokstisiini vdi piperasiini derivaadi (teise ravimi sarnane toimeaine) suhtes.

Zyrtec 10 mg tablette ei tohi votta:

- kui teil on périlik galaktoositalumatus, Lapp laktaasi puudulikkus voi gliikoosi-galaktoosi
imendumishdired

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zyrtec

Kui teil on neerupuudulikkus, pidage ndu oma arstiga. Vajadusel vdhendab ta ravimi annust. Teie arst

maérab teile uue annuse.

Kui teil on epilepsia vdi krambioht, peaksite oma arstiga ndu pidama.
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Tsetirisiini normaalannuste kasutamisel ei ole teatatud markimisvéarsest koostoimest alkoholiga
(kontsentratsioon veres 0,5 promilli, mis vastab {ihele klaasile veinile). Kuid nagu koikide
antihistamiinsete ravimitega, soovitatakse alkoholi samaaegset tarvitamist valtida.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Tsetirisiinil ei esine koostoimeid teiste ravimitega.

Ravimi Zyrtec kasutamine koostoidu ja joogiga
Toit ei mojuta oluliselt tsetirisiini imendumise mééra.

Rasedusjaimetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Nagu teiste ravimite puhul, tuleks ravimi Zyrtec kasutamist rasedatel naistel véltida. Ravimi juhuslik
kasutamine rasedatel naistel ei pruugi lootele kahjustavalt mdjuda, siiski tuleks ravimi vdtmine l1dpetada.

Ravimi Zyrtec kasutamine rinnaga toitmise ajal on vastundidustatud, sest tsetirisiin eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega tdétamine

Kliinilised uuringud ei ole nididanud tdhelepanu, erksuse ja autojuhtimise voime héireid pérast ravimi
Zyrtec kasutamist ettendhtud annuses.

Kui kavatsete autot juhtida, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata to6le masinatega, drge
iiletage ettendhtud annust. Peaksite hoolikalt jalgima oma reaktsiooni ravimile.

Kui olete tundlik patsient, voib ravimi samaaegne manustamine alkoholi vdi teiste kesknérvisiisteemi
pidurdavate ainetega mojutada ka teie tdhelepanu ja reageerimisvoimet.

Oluline teave mdningate ravimi Zyrtec koostisainete suhtes

Zyrtec dhukese poliimeerikattega tabletid sisaldavad laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC KASUTADA

Kuidasjamillal tuleb ravimit Zyrtec kasutada?

See juhis kehtib siis, kui teie arst ei ole andnud teile teistsuguseid juhiseid ravimi Zyrtec kasutamise kohta.
Jargige palun juhiseid, vastasel juhul ei pruugi Zyrtec tdiesti efektiivne olla.

Tabletid tuleb alla neelata klaasitdie vedelikuga.

Téaiskasvanud ja Ule 12-aastased noorukid:
10 mg (1 tablett) iiks kord péevas.

6...12-aastased lapsed:
5 mg (pool tabletti) kaks korda péevas.

M &b6duka ja raske neer ukahjustusega patsiendid:
mooduka neerukahjustusega patsientide soovituslik annus on 5 mg iiks kord paevas.

Kui teil on tunne, et ravimi Zyrtec toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.
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Ravi kestus
Ravi kestus soltub teie kaebuste tiiiibist, kestusest ja haiguse kulust. Ravi kestuse maérab teie arst.

Kui tevétateravimit Zyrtec rohkem kui ette nahtud
Kui te arvate, et olete votnud ravimit Zyrtec rohkem kui ette nédhtud, teavitage sellest oma arsti.
Teie arst otsustab, milliseid meetmeid (vajadusel) rakendada.

Uleannustamise korral vdivad allpool kirjeldatud kdrvaltoimed ilmneda suurenenud intensiivsusega.
Kirjeldatud on jargmisi kdrvaltoimeid: segasus, kdhulahtisus, pearinglus, vasimus, peavalu, haiglane olek,
pupillide laienemine, siigelus, rahutus, uimasus, unisus, vihene reageerimine vélistele drritajatele,
stidamepekslemine, vdrinad ja uriinipeetus.

Kui te unustate ravimit Zyrtec votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Zyrtec pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Turustamisjérgse kogemuse pohjal on kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid. Sagedused on viljendatud
jargmiselt (sage: liks inimene 100-st kuni iiks 10-st; aeg-ajalt: {iks inimene 1000-st kuni iiks 100-st; harv:
iiks inimene 10 000-st kuni tiks 1000-st; vdga harv: vidhem kui {iks inimene 10 000-st).

- Vere ja liimfisiisteemi hdired
Viga harv: trombotsiitopeenia (vereliistakute madal tase)

- Organism tervikuna
Sage: visimus

- Stidame héired
Harv: tahhiikardia (siidamepekslemine)

- Silma kahjustused
Viga harv: akommodatsioonihéired, ndgemise hidgustumine, okulogiiratsioon (tahtele allumatu
silmade podritamine)

- Seedetrakti hdired
Sage: suukuivus, iiveldus, kohulahtisus
Aeg-ajalt: kohuvalu

- Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: asteenia (jouetus), halb enesetunne

Harv: 6deem (turse)

- Immuunsiisteemihdired
Harv: allergilised reaktsioonid, moned ka tosised (vdga harv)

- Maksa ja sapiteede héired
Harv: maksafunktsioonihdired
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- Uuringud
Harv: kaalu suurenemine

- Narvisiisteemi héired
Sage: pearinglus, peavalu
Aeg-ajalt: paresteesia (nahatundlikkuse hiire)
Harv: krambid, liigutuste héired
Viga harv: minestamine, treemor, diisgeuusia (maitsemuutus)

- Psiihhiaatrilised héired
Sage: unisus
Aeg-ajalt: drrituvus
Harv: agressiivne kéitumine, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tomblused

- Neerude ja kuseteede haired
Viga harv: uriini eritumise hdired

- Respiratoorsed hdired
Sage: neelupdletik, nohu

- Nabha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: stigelus, 166ve
Harv: urtikaaria
Viga harv: turse, paikne ravimloove

Kui teil tekib moni tGlalnimetatud korvaltoimetest, teavitage sellest oma arsti. Kui teil tekivad
esimesed Ulitundlikkuse siimptomid, siisI8petage ravimi Zyrtec vétmine. Teie arst hindab
simptomite raskust ning otsustab mistahes edasiste meetmete lle, mis voivad osutuda vajalikuks.

Kui te markate monda korvaltoimet, mida sellesinfolehes el ole nimetatud, palun raékige sellest
oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit Zyrtec pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6. LISAINFO

Mida Zyrtec sisaldab

- Ravimi Zyrtec toimeaine on tsetirisiindivesinikkloriid. Uks dhukese poliimeerikattega tablett
sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi.

- Abiained on mikrokristalne tselluloos, laktoos, makrogool 400, magneesiumstearaat,
hiipromelloos, kolloidne veevaba réni, titaandioksiid (E 171).

Kuidas Zyrtec valja naeb ja pakendi sisu
Valge piklik, dhukese poliimeerikattega, poolitusjoonega ja Y-Y logoga tablett.
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Pakend 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 v&i 100 tabletiga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Mldgiloa hoidjajatootja

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgia: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaaria: Zyrtec

Kiipros: Zyrtec

T8ehhi: Vabariik Zyrtec

Taani: Benaday, Zyrtec

Eesti: Zyrtec

Soome: Benaday, Zyrtec

Prantsusmaa: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Saksamaa: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Kreeka: Ziptek

Ungari: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

lirimaa: Zirtek tablets

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

Lati: Zyrtec

Leedu: Zyrtec

Luksemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Holland: Reactine, Zyrtec

Norra: Reactine, Zyrtec

Poola: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugal: Zyrtec, Virlix

Rumeenia: Zyrtec

Slovakkia: Zyrtec tbl flm 10mg

Sloveenia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

Hispaania: Alerlisin, Virlix, Reactine, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula, Alerrid 10
mgcomprimidos recubiertos con pelicula

Rootsi: Alerid, Zyrlex

Uhendkuningriik: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Zyrtec ja sarnased nimetused (Vaata Lisal)} 10 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Tsetirisiindivesinikkloriid

L ugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

Ehkki seda ravimit on vdimalik osta ilma retseptita, peate parima ravitulemuse saamiseks vdtma ravimit

Zyrtec tapselt juhistele vastavalt.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui pérast 3 pdeva moddumist haigussiimptomid siivenevad ega leevendu, peate oma arstiga
tthendust votma.

- Kui iikskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Zyrtec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi Zyrtec kasutamist
Kuidas ravimit Zyrtec kasutada

Vodimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ravimit Zyrtec sdilitada

Lisainfo

Sk v

1 MISRAVIM ON ZYRTEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Zyrtec on allergiavastane ravim, mille toimeaineks on tsetirisiindivesinikkloriid.

Téiskasvanutel ja lastel alates 2. eluaastast on Zyrtec ndidustatud jargmistel juhtudel:
- hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete stimptomite leevendamiseks;
- kroonilise ndgeslodbe (kroonilise idiopaatilise urtikaaria) stimptomite leevendamiseks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI ZYRTEC KASUTAMIST

Arge kasutage ravimit Zyrtec:

- kui teil on raske neeruhaigus (raske neerupuudulikkus kreatiniini kliirensiga alla 10 ml/min);

- kui olete allergiline (iilitundlik) ravimi Zyrtec toimeaine suhtes v4i ravimi Zyrtec mistahes abiaine
(teise koostisaine), hiidroksiisiini vOi piperasiini derivaadi (teise ravimi sarnane toimeaine) suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zyrtec

Kui teil on neerupuudulikkus, pidage ndu oma arstiga. Vajadusel alandab ta ravimi annust. Teie arst
méérab teile uue annuse.

Kui teil on epilepsia vdi krambioht, peaksite oma arstiga ndu pidama.

Tsetirisiini normaalannuste kasutamisel ei ole teatatud markimisvéarsest koostoimest alkoholiga
(kontsentratsioon veres 0,5 promilli, mis vastab {ihele klaasile veinile). Kuid nagu koikide

antihistamiinsete ravimitega, soovitatakse alkoholi samaaegset tarvitamist valtida.
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Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Tsetirisiinil ei esine koostoimeid teiste ravimitega.

Ravimi Zyrtec kasutamine koostoidu ja joogiga
Toit ei mojuta oluliselt tsetirisiini imendumise maéra.

Rasedusjaimetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Nagu teiste ravimite puhul, tuleks ravimi Zyrtec kasutamist rasedatel naistel véltida. Ravimi juhuslik
kasutamine rasedatel naistel ei pruugi lootele kahjustavalt mdjuda, siiski tuleks sellele vaatamata ravimi
votmine l10petada.

Ravimi Zyrtec kasutamine rinnaga toitmise ajal on vastundidustatud, sest tsetirisiin eritub rinnapiima.

Autojuhtimineja masinatega tottamine

Kliinilised uuringud ei ole ndidanud tdendeid tdhelepanu, erksuse ja autojuhtimise voime hiirumise kohta
pérast ravimi Zyrtec kasutamist ettendhtud annuses.

Kui kavatsete autot juhtida, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata to6le masinatega, drge
iiletage ettendhtud annust. Peaksite hoolikalt jdlgima oma reaktsiooni ravimile.

Kui olete tundlik patsient, v3ib ravimi samaaegne manustamine alkoholi v0i teiste kesknérvisiisteemi
pidurdavate ainetega mdjutada ka teie tahelepanu ja reageerimisvoimet.

Oluline teave mdningate ravimi Zyrtec koostisainete suhtes

Zyrtec suukaudsed tilgad, lahus sisaldab metiiiil-4-hiidroksiibensoaati E 218 ja
propiiiil-4-hiidroksiibensoaati E 216, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone (ka hilistiiiipi).

3. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC KASUTADA

Kuidasjamillal tuleb ravimit Zyrtec kasutada?

See juhis kehtib siis, kui teie arst ei ole andnud teile teistsuguseid juhiseid ravimi Zyrtec kasutamise kohta.

Jargige palun neid juhiseid, vastasel juhul ei pruugi Zyrtec tiiesti efektiivne olla.

Téaiskasvanud ja Ule 12-aastased noorukid:
10 mg (20 tilka) iiks kord paevas.

6...12-aastased lapsed:
5 mg (10 tilka) kaks korda paevas.

2...6-aastased lapsed:
2,5 mg (5 tilka) kaks korda paevas.

Mdbduka ja raske neer ukahjustusega patsiendid:
moddduka neerukahjustusega patsientide soovituslik annus on 5 mg (10 tilka) iiks kord péevas.

Kui teil on tunne, et ravimi Zyrtec toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.
Ravi kestus
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Ravi kestus soltub teie kaebuste tiiiibist, kestusest ja haiguse kulust. Ravi kestuse maérab teie arst.

Kui tevdtateravimit Zyrtec rohkem kui ette néhtud
Kui te arvate, et olete votnud ravimi Zyrtec rohkem kui ette néhtud, teavitage sellest oma arsti.
Teie arst otsustab, milliseid meetmeid (vajadusel) rakendada.

Uleannustamise korral vdivad allpool kirjeldatud kdrvaltoimed ilmneda suurenenud intensiivsusega.
Kirjeldatud on jargmisi korvaltoimeid: segasus, kdhulahtisus, pearinglus, vidsimus, peavalu, haiglane olek,
pupillide laienemine, siigelus, rahutus, uimasus, unisus, vihene reageerimine vélistele drritajatele,
stidamepekslemine, virinad ja uriinipeetus.

Kui teunustate ravimit Zyrtec vétta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vitmata.

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Zyrtec pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Turustamisjargse kogemuse pohjal on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid. Sagedused on viljendatud
jargmiselt (sage: liks inimene 100-st kuni iiks 10-st; aeg-ajalt: {iks inimene 1000-st kuni iiks 100-st; harv:
iiks inimene 10 000-st kuni iiks 1000-st; viga harv: vihem kui tiks inimene 10 000-st).

- Vere ja limfisiisteemi hdired
Viga harv: trombotsiitopeenia (vereliistakute madal tase)

- Organism tervikuna
Sage: visimus

- Stidame héired
Harv: tahhiikardia (siidamepekslemine)

- Silma kahjustused
Viga harv: akommodatsioonihdired, ndgemise hdgustumine, okulogiiratsioon (tahtele allumatu
silmade pddritamine)

- Seedetrakti hdired
Sage: suukuivus, iiveldus, kohulahtisus
Aeg-ajalt: kdhuvalu

- Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: asteenia (jouetus), halb enesetunne

Harv: 6deem (turse)

- Immuunsiisteemihdired
Harv: allergilised reaktsioonid, moned ka tosised (véga harv)

- Maksa ja sapiteede héired
Harv: maksafunktsioonihdired
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- Uuringud
Harv: kaalu suurenemine

- Nérvisiisteemi hdired
Sage: pearinglus, peavalu
Aeg-ajalt: paresteesia (nahatundlikkuse héire)
Harv: krambid, liigutuste héired
Viga harv: minestamine, treemor, diisgeuusia (maitsemuutus)

- Psiihhiaatrilised héired tikid (tdmblused)
Sage: unisus
Aeg-ajalt: drrituvus
Harv: agressiivne kditumine, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tomblused

- Neerude ja kuseteede haired
Viga harv: uriini eritumise haired

- Respiratoorsed hdired
Sage: neelupdletik, nohu

- Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: siigelus, 166ve
Harv: urtikaaria
Viga harv: turse, paikne ravimloove

Kui teil tekib moni Glalnimetatud koérvaltoimetest teavitage sellest oma ar sti. K ui teil tekivad
esimesed Ulitundlikkuse simptomid, siis 18petage ravimi Zyrtec vétmine. Tele arst hindab
simptomite raskust ning otsustab mistahes edasiste meetmete lle, mis vdivad osutuda vajalikuks.

Kui te méarkate mdnda korvaltoimet, mida sellesinfolehes e ole nimetatud, palun raakige sellest
oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit Zyrtec pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6. LISAINFO

Mida Zyrtec sisaldab

- Ravimi Zyrtec toimeaine on tsetirisiindivesinikkloriid. 1 ml (= 20 tilka) Zyrtec suukaudsed tilgad,
lahus sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi. Uks tilk sisaldab 0,5 mg tsetirisiindivesinikkloriidi.

- Abiained on gliitserool, propiileengliikool, naatriumsahhariin, metiiiil-4-hiidroksiibensoaat /
propitiiil-4-hiidroksiibensoaat = E 218 / E 216, naatriumatsetaat, dddikhape, puhastatud vesi.

Kuidas Zyrtec vélja néeb ja pakendi sisu
Zyrtec on selge ja varvitu vedelik.
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Pakendis 10, 15, 20 v&i 30 ml pudel lahusega.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Mdgiloa hoidjajatootja

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria: Zyrtec 10 mg/ml -Tropfen

Belgia: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgaaria: Zyrtec

T8ehhi: Zyrtec

Taani: Zyrtec

Eesti: Zyrtec

Soome: Zyrtec

Prantsusmaa: Virlix, Zyrtec

Saksamaa: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Kreeka: Ziptek

Ungari: Zyrtec cseppek

Itaalia: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Lati: Zyrtec

Leedu: Zyrtec

Luksemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norra: Zyrtec

Poola: Zyrtec

Portugal: Zyrtec

Rumeenia: Zyrtec

Slovakkia: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Sloveenia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Hispaania: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Rootsi: Zyrlex

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Zyrtec jasarnased nimetused (Vaata Lisal) 1 mg/ml suukaudne lahus
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Tsetirisiindivesinikkloriid

L ugege infolehte hoolikalt, sest siin on teile vajalikku teavet.

Ehkki seda ravimit on vGimalik osta ilma retseptita, peate parima ravitulemuse saamiseks votma ravimit

Zyrtec tdpselt juhistele vastavalt.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui pérast 3 pdeva mododumist haigussiimptomid siivenevad ega leevendu, peate oma arstiga
tthendust votma.

- Kui iikskdik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te méirkate mdnda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Zyrtec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi Zyrtec kasutamist
Kuidas ravimit Zyrtec kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ravimit Zyrtec sdilitada

Lisainfo

A

1 MISRAVIM ON ZYRTEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Zyrtec on allergiavastane ravim, mille toimeaineks on tsetirisiindivesinikkloriid.

Téiskasvanutel ja tile 2-aastastel lastel on Zyrtec nédidustatud jargmistel juhtudel:

- hooajalise ja aastaringse allergilise riniidi nasaalsete ja okulaarsete stimptomite leevendamiseks;

- kroonilise ndgeslodbe (kroonilise idiopaatilise urtikaaria) stimptomite leevendamiseks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI ZYRTEC KASUTAMIST

Arge kasutage ravimit Zyrtec

- kui teil on raske neeruhaigus (raske neerupuudulikkus kreatiniini kliirensiga alla 10 ml/min);

- kui olete allergiline (iilitundlik) ravimi Zyrtec toimeaine suhtes v4i ravimi Zyrtec mistahes abiaine

(teise koostisaine), hiidroksiisiini voi piperasiini derivaadi (teise ravimi sarnane toimeaine) suhtes.

Te ei tohi kasutada Zyrtec 1 mg/ml suukaudset lahust:
- kui teil on parilik fruktoositalumatus

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zyrtec
Kui teil on neerukahjustus, pidage ndu oma arstiga. Vajadusel vihendab ta ravimi annust. Teie arst

maddrab teile uue annuse.

Kui teil on epilepsia vdi krambioht, peaksite oma arstiga ndu pidama.
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Tsetirisiini normaalannuste kasutamisel ei ole teatatud markimisvaarsetest koostoimetest alkoholiga
(kontsentratsioon veres 0,5 promilli, mis vastab klaasile veinile). Kuid nagu kdikide antihistamiinsete
ravimitega, soovitatakse alkoholi samaaegset tarvitamist véltida.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Tsetirisiinil ei esine koostoimeid teiste ravimitega.

Ravimi Zyrtec kasutamine koostoidu ja joogiga
Toit ei mojuta oluliselt tsetirisiini imendumise mééra.

Rasedusjaimetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Nagu teiste ravimite puhul, tuleks ravimi Zyrtec kasutamist rasedatel naistel véltida. Ravimi juhuslik
kasutamine rasedatel naistel ei pruugi lootele kahjustavalt mdjuda, siiski tuleks ravimi vdtmine l1petada.

Ravimi Zyrtec kasutamine rinnaga toitmise ajal on vastundidustatud, sest tsetirisiin eritub rinnapiima.

Autojuhtimineja masinatega to6tamine

Kliinilised uuringud ei ole ndidanud tdendeid tdhelepanu, erksuse ja autojuhtimise voime hdirumise kohta
pérast ravimi Zyrtec kasutamist ettendhtud annuses.

Kui kavatsete autot juhtida, votta ette potentsiaalselt ohtliku tegevuse voi hakata to6le masinatega, drge
iiletage ettendhtud annust. Peaksite hoolikalt jalgima oma reaktsiooni ravimile.

Kui olete tundlik patsient, voib ravimi samaaegne manustamine alkoholi vdi teiste kesknérvisiisteemi
pidurdavate ainetega mojutada ka teie tdhelepanu ja reageerimisvdimet.

Oluline teave mdningate ravimi Zyrtec koostisainete suhtes
Zyrtec suukaudne lahus sisaldab sorbitooli; kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Zyrtec suukaudne lahus sisaldab metiiiil-4-hiidroksiibensoaati E 218, propiiiil-4-hiidroksiibensoaati E 216,
mis vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone (ka hilistiiiipi).

3. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC KASUTADA

Kuidasjamillal tuleb ravimit Zyrtec kasutada?

See juhis kehtib siis, kui teie arst ei ole andnud teile teistsuguseid juhiseid ravimi Zyrtec kasutamise kohta.
Jargige palun neid juhiseid, vastasel juhul ei pruugi Zyrtec téiesti efektiivne olla.

See ravim ei vaja enne manustamist tdiendavat lahustamist.

Téaiskasvanud ja Ule 12-aastased noorukid:
10 ml (2 mootelusikatéit) suukaudset lahust {iks kord paevas.

6...12-aastased lapsed:
5 mg (1 modtelusikatdis) suukaudset lahust kaks korda paevas.

2...6-aastased lapsed:
2,5 ml (%2 m&otelusikatiit; mis on vordeline 2,5 milligrammiga) suukaudset lahust kaks korda paevas.
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Md6duka ja raske neerukahjustusega patsiendid
Modduka ja raske neerukahjustusega patsientide soovituslik annus on 5 mg iiks kord paevas.

Kui teil on tunne, et ravimi Zyrtec toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arstiga.

Ravi kestus
Ravi kestus soltub teie kaebuste tiiiibist, kestusest ja haiguse kulust. Ravi kestuse méérab teie arst.

Kui tevdtateravimit Zyrtec rohkem kui ette néhtud

Kui te arvate, et olete votnud ravimi Zyrtec iileannuse, teavitage sellest oma arsti.
Teie arst otsustab, milliseid meetmeid (vajadusel) rakendada.

Uleannustamise korral vdivad allpool kirjeldatud kdrvaltoimed ilmneda suureneva intensiivsusega.
Kirjeldatud on jargmisi kdrvaltoimeid: segasus, kdhulahtisus, pearinglus, vdsimus, peavalu, haiglaslik
olek, pupillide laienemine, siigelus, rahutus, uimasus, unisus, viahene reageerimine vilistele &rritajatele,
stidamepekslemine, vdrinad ja uriinipeetus.

Kui te unustate ravimit Zyrtec votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Zyrtec pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Turustamisjérgse kogemuse pohjal on kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid. Sagedused on viljendatud
jargmiselt (sage: liks inimene 100-st kuni iiks 10-st; aeg-ajalt: {iks inimene 1000-st kuni iiks 100-st; harv:
iiks inimene 10 000-st kuni tiks 1000-st; viga harv: vidhem kui {iks inimene 10 000-st).

- Vere ja liimfisiisteemi hdired
Viga harv: trombotsiitopeenia (vereliistakute madal tase)

- Organism tervikuna
Sage: visimus

- Stidame héired
Harv: tahhiikardia (siidamepekslemine)

- Silma kahjustused
Viga harv: akommodatsioonihéired, ndgemise hidgustumine, okulogiiratsioon (tahtele allumatu
silmade podritamine)

- Seedetrakti hiired
Sage: suukuivus, iiveldus, kohulahtisus

Aeg-ajalt: kohuvalu

- Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: asteenia (jouetus), halb enesetunne
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Harv: 6deem (turse)

- Immuunsiisteemihéired
Harv: allergilised reaktsioonid, moned ka tosised (véga harv)

- Maksa ja sapiteede haired
Harv: maksafunktsioonihdired

- Uuringud
Harv: kaalu suurenemine

- Naérvisiisteemi héired
Sage: pearinglus, peavalu
Aeg-ajalt: paresteesia (nahatundlikkuse hiire)
Harv: krambid, liigutuste héired
Viga harv: minestamine, treemor, diisgeuusia (maitsemuutus)

- Psiihhiaatrilised héired
Sage: unisus
Aeg-ajalt: drrituvus
Harv: agressiivne kéitumine, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tdomblused

- Neerude ja kuseteede haired
Viga harv: uriini eritumise hdired

- Respiratoorsed hdired
Sage: neelupdletik, nohu

- Nabha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: stigelus, 166ve

Harv: urtikaaria

Viga harv: turse, paikne ravimloove
Kui teil tekib méni tlalnimetatud kérvaltoimetest teavitage sellest oma ar sti. Kui teil tekivad
esimesed Ulitundlikkuse simptomid, siis I8petage ravimi Zyrtec vétmine. Teie arst hindab
simptomite raskust ning otsustab mistahes edasiste meetmete lle, mis vdivad osutuda vajalikuks.

Kui te markate ménda korvaltoimet, mida sellesinfolehes el ole nimetatud, palun raakige sellest
omaarstile voi apteekrile.

5. KUIDASRAVIMIT ZYRTEC SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage ravimit Zyrtec pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
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6. LISAINFO

Mida Zyrtec sisaldab

- Ravimi Zyrtec toimeaine on tsetirisiindivesinikkloriid. 10 ml (2 mddtlusikatéit) sisaldab 10 mg
tsetirisiindivesinikkloriidi.

- Teised abiained on sorbitool (E 420), gliitserool, propiileengliikool, naatriumsahhariin,
metiitil-4-hiidroksiibensoaat / propiiiil-4-hiidroksiibensoaat = E 218 / E 216, maitseaine,
naatriumatsetaat, dddikhape, puhastatud vesi.

- 10 ml (2 mootlusikatiit) Zyrtec suukaudset lahust sisaldab 3,15 g gliikkoosekvivalenti (sorbitooli).

Kuidas Zyrtec valja naeb ja pakendi sisu

Selge, varvitu ja kergelt magus, banaanimaitseline vedelik.
Pakendis 60, 75, 100, 125, 150 v&i 200 ml pudel lahusega.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Mdgiloa hoidjajatootja

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}
{tel}

{faks}

{e-mail}

See ravimpreparaat on saanud miligiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung
Belgia: Zyrtec

Kiipros: Zyrtec

Taani: Benaday, Zyrtec

Eesti: Zyrtec

Soome: Zyrtec

Prantsusmaa: Virlix, Zyrtec

Saksamaa: Zyrtec saft

Ungari: Zyrtec oldat

lirimaa: Zirtek oral solution 1mg/ml

Itaalia: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Lati: Zyrtec

Leedu: Zyrtec

Luksemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holland: Zyrtec

Norra: Zyrtec

Poola: Virlix, Zyrtec

Portugal: Zyrtec, Virlix

Sloveenia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina
Hispaania: Alerlisin, Virlix, Reactine 5Smg/5ml solucién oral, Zyrtec solucion oral
Rootsi: Zyrlex

Uhendkuningriik: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
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relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy
oral solution

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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