LIITE I

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA, VAHVUUKSISTA,
ANTOREITEISTA JA MYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Itévalta UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg tabletti, suun kautta
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten kalvopééllysteinen
1030 Wien
Itévalta UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen
1030 Wien
Itévalta UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — orale Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Losung
1030 Wien
Belgia McNeil REACTINE 10mg tabletti, suun kautta
Roderveld 1 kalvopééllysteinen
B — 2600 Berchem
Belgia
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE-UCB 10mg tabletti, suun kautta
Allée de la Recherche, 60 kalvopééllysteinen
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE-UCB 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Allée de la Recherche, 60 kalvopééllysteinen
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels




Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels
Bulgaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Z.1. de Planchy kalvopééllysteinen
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Bulgaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Z.1. de Planchy
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Kypros Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
8 Ayiou Nicolaou Street kalvopééllysteinen
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Kypros
Kypros Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Kypros
Tshekki UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Chemin du Foriest kalvopééllysteinen
Braine-1'Alleud
B-1420 Belgia
Tshekki UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml

Chemin du Foriest
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgia




Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Tanska McNeil Denmark Aps BENADAY 10mg tabletti, suun kautta
Bregneradvej 133 kalvopééllysteinen
DK-3460 Birkered
Tanska McNeil Denmark Aps BENADAY Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Bregneradvej 133
DK-3460 Birkered
Tanska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Jacobsens All¢é 15 kalvopééllysteinen
DK-2300 Kobenhavn S
Tanska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Jacobsens All¢é 15
DK-2300 Kobenhavn S
Tanska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Jacobsens All¢é 15
DK-2300 Kobenhavn S
Viro UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Malminkaari 5 kalvopéillysteinen
FI-00700 HELSINKI
Viro UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Viro UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Suomi McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg tabletti, suun kautta
Cilag Oy kalvopdillysteinen
Metsdnneidonkuja 8
02130 ESPOO
Suomi UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Malminkaari 5 kalvopéillysteinen

FI-00700 HELSINKI




Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Suomi UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Suomi UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Ranska Pfizer Santé¢ Grand Public (FR) REACTINE 10mg tabletti, suun kautta
23-25 avenue du docteur kalvopééllysteinen
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Ranska Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg tabletti, suun kautta
9 Boulevard Romain Rolland kalvopééllysteinen
75159 Paris Cedex 14
Ranska
Ranska Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland
75159 Paris Cedex 14
Ranska
Ranska Sanofi Aventis France VIRLIX Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland
75159 Paris Cedex 14
Ranska
Ranska UCB Pharma S.A. CETIRIZINE UCB 10mg tabletti, suun kautta
21, Rue de Neuilly 10MG kalvopééllysteinen
F-92003 Nanterre
Ranska UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
21, Rue de Neuilly kalvopééllysteinen
F-92003 Nanterre
Ranska UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml

21, Rue de Neuilly
F-92003 Nanterre




Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Ranska UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
21, Rue de Neuilly
F-92003 Nanterre
Ranska Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED ALLERGIE 10mg tabletti, suun kautta
23-25 avenue du docteur CETIRIZINE 10MG kalvopééllysteinen
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Ranska UCB Pharma S.A. ZYRTECSET 10mg tabletti, suun kautta
21, Rue de Neuilly kalvopéillysteinen
F-92003 Nanterre
Saksa UCB GmbH ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Alfred-Nobel-Str. 10 kalvopéillysteinen
D-40789 Monheim
Saksa
Saksa UCB GmbH ZYRTECP 10mg tabletti, suun kautta
Alfred-Nobel-Str. 10 kalvopéaillysteinen
D-40789 Monheim
Saksa
Saksa UCB GmbH ZYRTEC P TROPFEN 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Saksa
Saksa UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Saksa
Saksa UCB GmbH ZYRTEC TROPFEN 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml

Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Saksa




Jisenvaltio

Myvyntiluvan haltija

Kauppanimi

Yahvuus

Laakemuoto

Antoreitti

Miari

(Pitoisuus)

Saksa

Pfizer Consumer Healthcare
GmbH

Pfizerstr. 1

D-76139 Karlsruhe

Saksa

REACTINE

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Kreikka

UCB A.E.

580 Avenue Vouliagmenis
GR-16452 Argyroupoli
Athens

ZIPTEK

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Kreikka

UCB A.E. 580 Avenue
Vouliagmenis
GR-16452 Argyroupoli
Athens

ZIPTEK

10mg/ml

tipat, liuos

suun kautta

10mg/ml

Unkari

UCB Magyarorszag Kft
Arpad fejedelem Gitja 26-28
1023 Budapest

Unkari

ZYRTEC CSEPPEK

10mg/ml

tipat, liuos

suun kautta

10mg/ml

Unkari

UCB Magyarorszag Kft
Arpad fejedelem Gitja 26-28
1023 Budapest

Unkari

ZYRTEC
FILMTABLETTA

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Unkari

UCB Magyarorszag Kft
Arpad fejedelem Gitja 26-28
1023 Budapest

Unkari

ZYRTEC OLDAT

Img/ml

oraaliliuos

suun kautta

Img/ml

Unkari

UCB Magyarorszag Kft

Arpad fejedelem Gitja 26-28 1023
Budapest

Unkari

ZYRTEC START
FILMTABLETTA

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta




Jisenvaltio

Myvyntiluvan haltija

Kauppanimi

Yahvuus

Laakemuoto

Antoreitti

Miari

(Pitoisuus)

Irlanti

UCB Pharma Ireland Limited,
United Drug House,

Magna Drive

City West Road

Dublin 24

Irlanti

ZIRTEK ORAL
SOLUTION 1MG/ML

Img/ml

oraaliliuos

suun kautta

Img/ml

Irlanti

UCB Pharma Ireland Limited,
United Drug House,

Magna Drive

City West Road

Dublin 24

Irlanti

ZIRTEK TABLETS

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Italia

Istituto Lusofarmaco

Via Walter Tobagi 8

20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italia

FORMISTIN

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Italia

Istituto Lusofarmaco

Via Walter Tobagi 8

20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italia

FORMISTIN

10mg/ml

tipat, liuos

suun kautta

10mg/ml

Italia

Pfizer Consumer Healthcare
S.rl

SS 156km 50

04010 Borgo San Michele (LT)
Italia

VIRLIX

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Italia

Pfizer Consumer Healthcare
S.rl

SS 156km 50

04010 Borgo San Michele (LT)
Italia

VIRLIX

10mg/ml

tipat, liuos

suun kautta

10mg/ml




Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 1 MG/ML Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
15 SOLUZIONE ORALE
1-10044 Pianezza (Torino)
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg tabletti, suun kautta
15 COMPRESSE kalvopééllysteinen
1-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG/ML 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
15 GOCCE ORALI
1-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
Latvia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Malminkaari 5 kalvopéillysteinen
FI-00700 HELSINKI
Latvia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Latvia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Liettua UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Malminkaari 5 kalvopéillysteinen
FI-00700 HELSINKI
Liettua UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Liettua UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml

Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI




Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Luxemburg McNeil REACTINE 10mg tabletti, suun kautta
Roderveld 1 kalvopééllysteinen
B — 2600 Berchem
Belgia
Luxemburg McNeil Sinutab Decongestif & Smg tabletti, suun kautta
Roderveld 1 Antihistaminicum kalvopééllysteinen
B — 2600 Berchem
Belgia
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Allée de la Recherche, 60 kalvopééllysteinen
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE-UCB 10mg tabletti, suun kautta
Allée de la Recherche, 60 kalvopééllysteinen
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE-UCB 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
38 Triq L-Isturnell kalvopééllysteinen
San Gwann SGNO02
Malta

10




Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
38 Triq L-Isturnell
San Gwann SGNO02
Malta
Alankomaat Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE 10mg tabletti, suun kautta
Rivium Westlaan 142 kalvopéillysteinen
NL-2909 LD Capelle a/d 1Jsel
Alankomaat
Alankomaat UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Lage Mosten 33 kalvopéillysteinen
NL-4822 NK Breda
Alankomaat
Alankomaat UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Lage Mosten 33
NL-4822 NK Breda
Alankomaat
Norja McNeil Sweden AB, REACTINE 10mg tabletti, suun kautta
Sollentuna kalvopééllysteinen
Ruotsi
Norja UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Jacobsens All¢é 15 kalvopééllysteinen
DK-2300 Kobenhavn S
Norja UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Jacobsens All¢é 15
DK-2300 Kobenhavn S
Norja UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml

Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
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Jisenvaltio

Myvyntiluvan haltija

Kauppanimi

Yahvuus

Laakemuoto

Antoreitti

Miari

(Pitoisuus)

Puola

Pfizer Consumer Healthcare
(GB)

Walton Oaks Dorking Road,
Walton on the Hill

KT 20 7 NS, Surrey
Yhdistynyt kuningaskunta

REACTINE

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Puola

PLIVA Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

VIRLIX

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Puola

PLIVA Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

VIRLIX

Img/ml

oraaliliuos

suun kautta

Img/ml

Puola

Vedim Sp.z.0.0.

UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Puola

ZYRTEC

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Puola

Vedim Sp.z.0.0.

UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Puola

ZYRTEC

10mg/ml

tipat, liuos

suun kautta

10mg/ml

Puola

Vedim Sp.z.0.0.

UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Puola

ZYRTEC

Img/ml

oraaliliuos

suun kautta

Img/ml
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Jisenvaltio

Myvyntiluvan haltija

Kauppanimi

Yahvuus

Antoreitti

Miari

(Pitoisuus)

Puola

Vedim Sp.z.0.0.

UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Puola

ZYRTEC UCB

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Portugali

UCB Pharma Ed.

Maria I, Q 60, piso 1 A
Quinta da Fonte

2770-229 PACO DE ARCOS

ZYRTEC

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Portugali

UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60,
piso 1 A

Quinta da Fonte

2770-229 PACO DE ARCOS

ZYRTEC

10mg/ml

tipat, liuos

suun kautta

10mg/ml

Portugali

UCB Pharma Ed.

Maria I, Q 60, piso 1 A
Quinta da Fonte

2770-229 PACO DE ARCOS

ZYRTEC

Img/ml

oraaliliuos

suun kautta

Img/ml

Portugali

Vedim Pharma Lda

Ed. D. Maria |

Piso1l A

Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugali

VIRLIX

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Portugali

Vedim Pharma Lda

Ed. D. Maria |

Piso1l A

Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugali

VIRLIX

Img/ml

oraaliliuos

suun kautta

Img/ml
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Jisenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus Lidkemuoto Antoreitti Miéri
(Pitoisuus)
Romania UCB GmbH ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Huttenstrafle 205 kalvopééllysteinen
D-50170 Kerpen
Saksa
Romania UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Huttenstralle 205
D-50170 Kerpen
Saksa
Slovakia UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT POR 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Chemin du Foriest, 10MG/ML
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgia
Slovakia UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL FLM 10mg tabletti, suun kautta
Chemin du Foriest, 10MG kalvopééllysteinen
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgia
Slovenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 1 MG/ML Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) PERORALNA
Brnciceva 1 RAZTOPINA
SLO - 1001 Ljubljiana
Slovenia
Slovenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10mg tabletti, suun kautta
trzenje, D.O.O. (Slovenia) FILMSKO kalvopééllysteinen
Brnciceva 1 OBLOZENE
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Slovenia
Slovenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG/ML 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml

trzenje, D.O.O. (Slovenia)
Brnciceva 1

SLO - 1001 Ljubljiana
Slovenia

PERORALNE
KAPLIJICE,
RAZTOPINA

14




Jisenvaltio

Myvyntiluvan haltija

Kauppanimi

Yahvuus

Laakemuoto

Antoreitti

Miari

(Pitoisuus)

Espanja

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 587

08918 Badalona (Barcelona)
Espanja

ALERLISIN

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Espanja

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 587

08918 Badalona (Barcelona)
Espanja

ALERLISIN

10mg/ml

tipat, liuos

suun kautta

10mg/ml

Espanja

Laboratorios Menarini S.A.
Alfonso XII, 587

08918 Badalona (Barcelona)
Espanja

ALERLISIN

Img/ml

oraalilivos

suun kautta

Img/ml

Espanja

Lacer SA

Sardenya 346 - 350
E - 08025 Barcelona
Espanja

VIRDOS

10mg/ml

tipat, liuos

suun kautta

10mg/ml

Espanja

Lacer SA

Sardenya 346 - 350
E - 08025 Barcelona
Espanja

VIRLIX

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

Espanja

Lacer SA

Sardenya 346 - 350
E - 08025 Barcelona
Espanja

VIRLIX

Img/ml

oraaliliuos

suun kautta

Img/ml

Espanja

Pfizer Consumer Healthcare
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio
D

E-08174. Sant Cugat del Vallés.

Barcelona

REACTINE

10mg

tabletti,
kalvopééllysteinen

suun kautta

15




Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Espanja Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 5MG/5ML Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio SOLUCION ORAL
D.
E-08174. Sant Cugat del Vallés.
Barcelona
Espanja UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC 10mg tabletti, suun kautta
Barcelona 239 COMPRIMIDOS kalvopééllysteinen
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS CON
PELICULA
Espanja UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC GOTAS 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Barcelona 239 ORALES EN
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Espanja UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC SOLUCION Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Barcelona 239 ORAL
E-08750 Molins de Rei
Espanja Vedim Pharma S.A. ALERRID 10 MG 10mg tabletti, suun kautta
Avenida de Barcelona, 239 COMPRIMIDOS kalvopééllysteinen
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTO CON
Espanja PELICULA
Ruotsi UCB Nordic A/S ALERID 10mg tabletti, suun kautta
Arne Jacobsens Allé 15 kalvopééllysteinen
DK-2300 Kobenhavn S
Tanska
Ruotsi UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg tabletti, suun kautta
Arne Jacobsens Allé 15 kalvopééllysteinen
DK-2300 Kobenhavn S
Tanska
Ruotsi UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml tipat, liuos suun kautta 10mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Tanska
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Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)
Ruotsi UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Tanska
Yhdistynyt McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
kuningaskunta Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL
way, Maindenhead,Berkshire, SYRUP
SL6 3UG, Yhdistynyt
kuningaskunta
Yhdistynyt McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
kuningaskunta Foundation Park, Roxborough CHILDREN
way, Maindenhead, Berkshire, ALLERGY
SL6 3UG, Yhdistynyt SOLUTION
kuningaskunta
Yhdistynyt McNeil Products Limited BENADRYL ONE A 10mg tabletti, suun kautta
kuningaskunta Walton Oaks, Dorking Road, DAY kalvopééllysteinen
Walton on the Hill, Surrey KT20
7NS Yhdistynyt kuningaskunta
Yhdistynyt McNeil Products Limited BENADRYL ONE A 10mg tabletti, suun kautta
kuningaskunta Foundation Park, Roxborough DAY RELIEF kalvopééllysteinen
way, Maindenhead, Berkshire,
SL6 3UG, Yhdistynyt
kuningaskunta
Yhdistynyt UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK ALLERGY Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
kuningaskunta 208 Bath Road RELIEF FOR
SLOUGH CHILDREN
Berkshire
SL13WE
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Jisenvaltio Myvyntiluvan haltija Kauppanimi YVahvuus Lifikemuoto Antoreitti Miidri
(Pitoisuus)

Yhdistynyt UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK ALLERGY 10mg tabletti, suun kautta
kuningaskunta 208 Bath Road RELIEF TABLETS kalvopééllysteinen

SLOUGH

Berkshire

SL1 3WE
Yhdistynyt UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK ALLERGY Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
kuningaskunta 208 Bath Road SOLUTION

SLOUGH

Berkshire

SL13WE
Yhdistynyt UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
kuningaskunta 208 Bath Road ALLERGY

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL13WE
Yhdistynyt UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml oraaliliuos suun kautta Img/ml
kuningaskunta 208 Bath Road ALLERGY ORAL

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL1 3WE
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LIITE 11
EMEAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET JA PERUSTEET

VALMISTEYHTEENVEDOILLE, PAKKAUSMERKINNOILLE JA
PAKKAUSSELOSTEELLE
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
(VALMISTEITA) NIMELTA ZYRTEC JA SEN (NIIDEN) LIITANNAISNIMIA (KATSO
LIITE I)

Zyrtec (setiritsiinidihydrokloridi) on allergialdédke, jonka kdyttdaiheena on vuodenaikaan liittyvan ja
pysyvén allergisen riniitin nendoireiden helpottaminen. Ladke on hyvéksytty vuodenaikaan liittyvin
allergisen riniitin, pysyvan allergisen riniitin ja eri tyyppisten, allergista alkuperéa olevien, kutina- ja
ihotilojen, erityisesti idiopaattisen urtikarian, oireiden hoitoon. Aikuisilla kaikkia kolmea
kayttoaihetta hoidetaan 10 mg:n paivittdiselld setiritsiiniannoksella. Ladke on hyviksytty aikuisille ja
vahintddn 2-vuotiaille lapsille kaikissa jdsenvaltioissa. 16 jasenvaltiossa setiritsiinihoitoa suositellaan
my0s 1-2-vuotiaille lapsille. Nestemuodot on tarkoitettu ensisijaisesti enintddn 12-vuotiaille lapsille
ja tabletit yli 12-vuotiaille lapsille ja aikuisille. Koska jdsenvaltiot ovat tehneet erilaisista paatoksia
Zyrtecin myyntiluvasta, tuotetiedoissa on joitakin eroja, miké on aiheuttanut lausuntomenettelyn
Euroopan komission muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisesti erilaisten tuotetietojen
yhtendistamiseksi koko EU:n alueella. Ladkevalmistekomitea hyviksyi kysymysluettelon, jossa
korostuu padasialliset eroavuudet.

Ladkevalmistekomitea pyysi myyntiluvan haltijaa muuttamaan sanamuotoa, rajoittamaan ja
madrittelemadn kdyttéaiheen riniitiksi/sidekalvon tulehdukseksi pelkdn sidekalvon tulehduksen sijasta
ja kasitteleméddn vuodenaikaan liittyvaa sidekalvon tulehdusta, kutinaa ja allergista kutinaa seka
vakavia hyttysten aiheuttamia ja atooppisia ihoreaktioita, koska niitd on késiteltdva erillisind kohtina,
jotka vaativat lisda tukitietoja.

Myyntiluvan haltija mydnsi, ettd kidyttdaiheosa vaihtelee suuresti jasenvaltioittain, mutta
sanamuotoerot vastaavat kolmea hyvin méaritettyd kayttdaihetta. Myyntiluvan haltija tarjosi laajoja
testitietoja hoitotutkimusten tarkistuksesta sekd vastaavia kliinisid tutkimusraportteja tukemaan néita
kayttoaiheita ja ehdotti muiden kdyttéaiheiden, kuten atooppisten ithovaivojen, astman estdmisen ja
hyttysten puremien, poistamista, koska néitd kdyttoaiheita tukevat kliiniset todisteet katsottiin
riittdmattomiksi. Pakkausselosteen vastaavat osat tarkistettiin. Sovittiin seuraavista kédyttdaiheista:

Aikuiset ja vahintédan 2-vuotiaat |apset:

o Setiritsiinin kéyttdaiheena on vuodenaikaan liittyvan ja pysyvan allergisen riniitin nena- ja
silméaoireiden lievittaminen.

o Setiritsiinin kéyttdaiheena on kroonisen idiopaattisen urtikarian lievittéaminen.

Nykyiset lapsia koskevat kdyttoaiheet eivit ole epdyhtendiset itse kdyttoaiheen osalta, vaan
ikdryhmien médritelmien ja ryhmille suositeltujen annosten suhteen. Annostus vaihtelee
jasenvaltioittain ja perustuu painoon tai ikdédn tai jopa niiden yhdistelmdan; on méaéritetty joukko
erilaisia ikd- ja annosryhmid. Myyntilujan haltija esitti, ettd setiritsiinin kaytt6 lapsilla samoihin
kayttoaiheisiin kuin aikuisilla on perusteltua, koska ei ole osoitettu mitdan patofysiologisia syita
antihistamiinien kdytt64 vastaan lapsilla edellyttden, ettd annos mukautetaan oikein erilaiseen
ruumiinpainoon, ikdan ja ladkkeen puhdistumaan. Ikdryhmié ja niitd vastaavia annostuksia varten
ehdotettiin yhtendistettyd sanamuotoa:

o 2—-6-vuotiaat lapset: 2,5 mg kahdesti vuorokaudessa (5 tippaa kahdesti vuorokaudessa).
o 6-12-vuotiaat lapset: 5 mg kahdesti vuorokaudessa (10 tippaa kahdesti vuorokaudessa).
o Yli 12-vuctiaat nuoret ja aikuiset: 10 mg kerran vuorokaudessa (20 tippaa).

Lapsille ehdotetut annokset on testattu kliinisissa kokeissa, mutta ne johtuvat myos annosten
mukauttamisesta ruumiinpainoon ja puhdistumaan, joka vaihtelee munuaisten kypsyyden mukaan.
Yhtendistettyyn sanamuotoon ei sisidlly ruumiinpainoon perustuvia annoksia koskevia ehdotuksia, silld
paino ei selvastikddn ole ainoa tekijd annoksen maarittelyssa.

20



Myyntiluvan haltijaa pyydettiin myds toimittamaan tietoja, jotka tukevat suositeltua annostusta
potilailla, joiden munuaisten toimintakyky on heikentynyt, ja tarjoamaan perusteluja annosten
puolittamisen hyoty-riski-suhteelle. Systeemisti altistumista puolitetuille annoksille ei ole
dokumentoitu, ja riittdméton teho voi saada potilaat turvautumaan samanaikaisesti myds muihin
hoitoihin. Myyntiluvan haltijaa pyydettiin my6s perustelemaan annostus lapsilla, joiden munuaisten
toimintakyky on heikentynyt, annostus painon mukaan 2—5-vuotiaiden lasten ikdryhméssé ja annostus
2-5-, 6-11- ja 12—18-vuotiaiden ikdryhmissa seké alle 2-vuotiailla lapsilla.

Myyntiluvan haltija totesi, ettéd setiritsiinin kliinista hyoty-riski-suhdetta ei ole erityisesti arvioitu
potilailla, joiden munuaisten toimintakyky on heikentynyt ja ettd annostus perustuu néin ollen vain
farmakokineettisiin laskelmiin. Ladketurvatoiminnassa ei ole koskaan havaittu mitdan merkkid
Zyrtecin epdsuotuisasta hyoty-riski-suhteesta verrattuna muihin antihistamiineihin sen 22
myyntivuoden aikana. Myyntiluvan haltija haluaa kuitenkin sdilyttda seuraavan vasta-aiheen:
"Potilaat, joiden munuaisten toimintakyky on vakavasti heikentynyt ja kreatiinin munuai spuhdistuma
alle 10 ml/min."

Lapsilla, joiden munuaisten toimintakyky on heikentynyt, ei ole koskaan testattu setiritsiinin
farmakokinetiikan kliinisid vaikutuksia, mutta myyntiluvan haltija myonsi, ettd nykyinen sanamuoto ei
ole tdysin oikea, koska potilaan iké on tdrked tekija munuaispuhdistuman méaéarittajand. Lause
muutetaan siksi seuraavaan muotoon: "Lapsipotilailla, joiden munuaisten toimintakyky on
heikentynyt, annos on mukautettava yksildllisesti ottaen huomioon potilaan munuaispuhdistuma, ika
jaruumiinpaino.”.

Painoon perustuvasta annostuksesta myyntiluvan haltijan vastauksessa todettiin, ettd systeeminen
altistuminen setiritsiinille ei ole vain ruumiinpainon funktio vaan myds ladkkeen munuaispuhdistuman
funktio, ja tutkimukset osoittavat, ettd varhaisessa idssd munuaispuhdistuma on tarkedmpi tekija.
Rekisterditaviksi ehdotettujen annosten on osoitettu olevan turvallisia ja tehokkaita monissa 2—12-
vuotiailla lapsilla tehdyissa kokeissa, kuten selvidd myyntiluvan haltijan toimittamien asiakirjojen
sisdltimasta kliinisestd asiantuntijaraportista. Mité tulee ikdryhméan perustuvaan annostukseen,
myyntiluvan haltija puolsi 12—18-vuotiaiden ikdryhmalle samaa annostusta kuin aikuisille, koska
ruumiinpainon nousun kompensoi munuaispuhdistuman pieneneminen, jolloin systeeminen
altistuminen on samansuuruinen. Miti tulee alle 2-vuotiaiden annostukseen, myyntiluvan haltija
perusteli annostusta farmakokineettisilld tiedoilla. Ladkevalmistekomitea oli samaa mielta siitd, ettd
monia vuosia kesténeen kliinisen kokemuksen aikana ei ole havaittu mitdén turvallisuus- tai
toksisuusongelmia setiritsiinin kdytdssa potilailla, joiden munuaisten toimintakyky on heikentynyt;
ladkevalmistekomitea katsoi kuitenkin, ettd setiritsiinin kdyton alaikdrajan olisi oltava 2 vuotta.

Myyntiluvan haltija ehdotti my6s kappaleeseen 4.3 Vasta-aiheet yhtendistettyjé tuotetietotekstejé,
jotka heijastavat yliherkkyyttd valmisteen ainesosille ja ottavat huomioon potilaat, joiden munuaisten
toimintakyky on vakavasti heikentynyt. Tablettien ja suun kautta nautittavien valmistemuotojen
tuotetiedot heijastivat myos tiyteaineisiin liittyvid lisdvasta-aiheita. Myyntiluvan haltija tarkasteli
myd&s muita erilaisia vasta-aiheita.

Myyntiluvan haltija ehdotti yhtendistettya tekstid kappaleeseen 4.4 Varoitukset, koska kappale oli
erittdin epdyhtendinen. Se lisdsi joitakin varoituksia, jotka koskevat valmistemuotojen sopivuutta
tietyille ikdryhmille, kuvastavat alle vuoden ikdisid lapsia koskevien asianmukaisten hyoty-
riskisuhdetietojen riittdmattomyytta ja rajoittavat kalvopdillysteisten tablettien kayttoa alle 6-
vuotiailla lapsilla, suun kautta nautittavan liuoksen kdyttoa alle 2-vuotiailla lapsilla ja tippoina
annettavan valmisteen kdyttod alle 1-vuotiailla lapsilla. Lisdksi myyntiluvan haltija suostui
sisdllyttdméédn varoituksen tippoina annettavaan valmistemuotoon todeten, ettd ennen
setiritsiinihoidon aloittamista allergioihin erikoistuneen ladkérin on vahvistettava alle 2-vuotiaiden
lasten diagnoosi, koska tissd ikdryhmassd hengityselinten yldosan virustulehdukset tulkitaan
virheellisesti allergisiksi. Ladkevalmistekomitea hyviksyi yhtendistetyn tekstin, mutta piti kiinni
kahden vuoden alaikérajasta.
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Myyntiluvan haltijaa pyydettiin muuttamaan kappaletta 4.5 Yhteisvaikutus muiden l&ékeval misteiden
kanssa, silld mitddn farmakokineettisid yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa timén aineen kanssa,
koska se ei metaboloidu, ja kaksi kolmasosaa nautitusta annoksesta poistuu muuttumattomana virtsan
mukana. Valmisteyhteenvedon ohjeistuksen mukaan kielteiset yhteisvaikutukset on mainittava
valmisteyhteenvedossa vain, jos niilld on kliinistd merkitystd valmistetta maaraavélle ldédkarille.
Myyntiluvan haltija hyviksyi ladkevalmistekomitean suositukset mutta katsoi, ettd lause ruoan
yhteisvaikutuksesta tulisi sdilyttdd, koska se on riippumaton maksaentsyymien yhteisvaikutuksesta.

Myyntiluvan haltija muutti my6s sanamuotoa koko kappaleessa 4.8 Haittavaikutukset voimassa
olevien ohjeiden ja esitettyjen laaduntarkistushuomautusten mukaisesti. Etenkin taajuudet liséttiin
tapahtumien luetteloon ladkevalvontatarkistuksissa tehtyjen havaintojen mukaisesti. Myyntiluvan
haltija kuitenkin my0s ilmoitti lddkevalmistekomitealle, ettd johtuen tarpeesta vaihtaa vanhat termit
uusiksi prosessi on aloitettava koodaamalla 1dhdeasiakirjat uudelleen. Ladkevalmistekomitea tunnusti
vanhojen muotojen uusiksi vaihtamisen ongelman, ja myyntiluvan haltijan tapahtumien jako
kliinisissd kokeissa havaittuihin taajuuksiin ja markkinoinnin jalkeisen valvonnan perusteella
arvioituihin taajuuksiin voitiin hyvaksya.

Kappaleesta 5.1 Farmakodynamiikka myyntiluvan haltijaa pyydettiin muuttamaan sanamuotoa
kappaleessa 5.1 ja sdilyttdméddn vain ominaisuudet, joilla on merkitystd hoitovaikutusten kannalta.
Kokeelliset vaikutukset, joita on havaittu eldimissa tai suositeltuja suurempia annoksia kaytettdessd ja
jotka eivit ole kdyttoaiheen mukaisia, on poistettava. Myyntiluvan haltija hyvéksyi
ladkevalmistekomitean ehdottaman tekstin.

PERUSTEET VALMISTEYHTEENVETOJEN, PAKKAUSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, ettd

- lausuntomenettelyn aiheena oli valmisteyhteenvetojen, merkintdjen ja pakkausselosteen
yhdenmukaistaminen,

- myyntiluvan haltijoiden esittdmat valmisteyhteenvedot, merkinnit ja pakkausseloste on arvioitu
toimitettujen asiakirjojen ja komitean tieteellisen keskustelun perusteella,

Ladkevalmistekomitea on suositellut muutosta Zyrtec-valmisteen ja liitdnnédisnimien (katso liite I)

myyntilupiin. Valmisteen ja liitdnndisnimien valmisteyhteenveto, merkinnit ja pakkausseloste on
esitetty liitteessa II1.
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LIITE III

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 10 mg setiritsiinidihydrokloridia

Apuaineet: yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 66,40 mg laktoosimonohydraattia

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3.  LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopdillysteinen

Valkoinen, soikea kalvopaallysteinen tabletti, jossa jakouurre ja Y-Y-logo.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuiset ja vdhintddn 6-vuotiaat lapset:

- setiritsiini on tarkoitettu lievittdm&éan kausiluontoiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan
liittyvid nené- ja silméoireita.

- setiritsiini on tarkoitettu kroonisen idiopaattisen urtikarian oireiden hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

6—12-vuotiaat lapset: 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (puolikas tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa).

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret: 10 mg kerran vuorokaudessa (1 tabletti).

Tabletin nielemisen yhteydessd on juotava lasillinen nestetta.

Iakkaat potilaat: tiedot viittaavat siihen, ettei idkkdiden potilaiden annostusta tarvitse pienentdd, jos
heiddn munuaisensa toimivat normaalisti.

Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: munuaisten vajaatoimintaa
sairastavista ei ole tietoja teho-/turvallisuussuhteen dokumentoimiseksi. Koska setiritsiini eliminoituu

lahinnd munuaisten kautta (ks. kohta 5.2), antovalid on muutettava yksil6llisesti munuaisten toiminnan
mukaisesti, jos potilaalle ei ole muita hoitovaihtoehtoja. Katso annostusohjeet seuraavasta taulukosta
ja muuta annosta sen mukaisesti. Jotta annostus voidaan maéritelld timén annostustaulukon avulla,
potilaan kreatiniinipuhdistuma ml/min (CL,,) on arvioitava. CL.-arvo (ml/min) voidaan arvioida
seerumin kreatiniiniarvon (mg/dl) perusteella seuraavan laskukaavan avulla:

[140 — ik&(vuotta) ] x paino(kg)

: —— (x0,85 naisilla)
72 xseerumin kreatiniiniarvo(mg / dl)

CLe=

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien aikuispotilaiden annoksen muuttaminen
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Potilasryhma Kreatiniinipuhdistuma (ml/min) Annostus ja antovali

Normaali >80 10 mg kerran vuorokaudessa
Lievd 50-79 10 mg kerran vuorokaudessa
Keskivaikea 3049 5 mg kerran vuorokaudessa
Vaikea <30 5 mg joka toinen vuorokausi
Loppuvaiheen munuaissairaus <10 Vasta-aiheinen

tai dialyysihoitoa saavat

potilaat

Jos lapsipotilaalla on munuaisten vajaatoiminta, annostusta on muutettava yksiléllisesti potilaan
munuaispuhdistuman, ién ja painon perusteella.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat: jos potilaalla on pelkéstddn maksan vajaatoiminta, annostusta ei
tarvitse muuttaa.

Maksan ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: annostuksen muuttamista suositellaan (ks. edelld,
Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, apuaineelle, hydroksitsiinille tai jollekin piperatsiinijohdokselle.
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavan kreatiniinipuhdistuma on alle 10 ml/min.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishdirio, ei tule kayttaa tata 1ddketta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvat varotoimet

Kun valmistetta on kdytetty hoitoannoksina, alkoholin (veren alkoholipitoisuus 0,5 g/I) yhteydessa ei
ole osoitettu kliinisesti merkitsevid yhteisvaikutuksia. Tadstd huolimatta alkoholin samanaikaisessa
kaytossa suositellaan varovaisuutta.

Epilepsiapotilaiden hoidossa samoin kuin silloin, jos potilaalla on kouristusten riski, on oltava
varovainen.

Kalvopaallysteisid tabletteja ei suositella alle 6-vuotiaiden lasten hoitoon, koska tdmén lddkemuodon
kayton yhteydessd asianmukaiset annosmuutokset eivét ole mahdollisia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Setiritsiinin farmakokineettisten, farmakodynaamisten ja siedettdvyysominaisuuksien perusteella
tdman antihistamiinin kdyton yhteydessd ei odoteta esiintyvan yhteisvaikutuksia. Tehdyissa
ladkeaineiden yhteisvaikutustutkimuksissa ei itse asiassa raportoitu farmakodynaamisia eika
merkitsevid farmakokineettisid yhteisvaikutuksia, etenkddn pseudoefedriinin tai teofylliinin

(400 mg/vrk) kanssa.

Ruokailu ei heikenna setiritsiinin imeytymistd, vaikka imeytymisnopeus hidastuu.
4.6 Raskaus ja imetys

Setiritsiinille altistuneista raskauksista on hyvin vdhan kliinistd tictoa. Eldinkokeiden perusteella ei ole
saatu tietoa suorista tai epdsuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen, alkion tai sikion kehitykseen,
synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen. Valmisteen madradmisessé raskaana oleville tai
imettiville naisille on oltava varovainen, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Ajokyvyn, univiiveen ja kokoonpanolinjalla tehdyn tydsuorituksen objektiiviset mittaukset eivét
osoittaneet suositellulla annoksella 10 mg olevan kliinisesti merkitsevid vaikutuksia.

Jos potilas aikoo ajaa autoa, ryhtyd mahdollisesti vaaraa aiheuttaviin toimiin tai kdyttda koneita, han
el saa ylittdd suositusannoksia ja potilaan vaste ladkehoitoon on huomioitava. Alkoholin tai muiden
keskushermostoa lamaavien aineiden samanaikainen kdyttd voi aiheuttaa herkille potilaille vireystilan
ja suorituskyvyn voimakkaampaa heikkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

Kliiniset tutkimukset ovat viitanneet siihen, ettéd setiritsiini aiheuttaa suositusannoksina kaytettdessa
vahéisia haitallisia keskushermostovaikutuksia, kuten uneliaisuutta, vdsymysté, huimausta ja
paansarkyd. Muutamissa tapauksissa on ilmoitettu paradoksista keskushermoston stimulaatiota.

Vaikka setiritsiini on selektiivinen perifeeristen H;-reseptorien antagonisti eika silla ole juuri lainkaan
antikolinergisid vaikutuksia, yksittdisind tapauksina on raportoitu virtsaamisvaikeuksia, silmén
mukautumiskyvyn hairidita ja suun kuivumista.

Maksan toiminnan poikkeavuuksia, joihin on liittynyt maksaentsyymipitoisuuden suurenemista ja
bilirubiiniarvojen suurenemista, on raportoitu. Téllaiset vaikutukset hdvidvat useimmiten
setiritsiinidihydrokloridihoidon lopettamisen jéalkeen.

Kliiniset tutkimukset

Kaksoissokkoutetuissa kontrolloiduissa kliinisiss tai farmakokliinisissd tutkimuksissa verrattiin
setiritsiinid (10 mg vuorokaudessa) lumelddkkeeseen tai muihin antihistamiineihin sellaisina
suositeltuina annoksina, joista on runsaasti turvallisuustietoja saatavissa, ja yli 3200 potilasta
altistettiin setiritsiinille.

Néiden yhdistettyjen tietojen perusteella lumelddkekontrolloiduissa tutkimuksissa 10 mg:n
setiritsiiniannoksia saaneilla potilailla raportoitiin esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia 1,0 %:1la
potilaista tai yleisemmin:

Haittavaikutus Setiritsiini 10 mg Lumeliike
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

Yleisoireet
Visymys 1,63 % 0,95 %
Keskus- ja ddreishermosto
Heitehuimaus 1,10 % 0,98 %
Paansarky 7,42 % 8,07 %
Ruoansulatuselimistod
Vatsakipu 0,98 % 1,08 %
Suun kuivuminen 2,09 % 0,82 %
Pahoinvointi 1,07 % 1,14 %
Psyykkiset hdiriot
Uneliaisuus 9,63 % 5,00 %
Hengityselimet
Nielutulehdus 1,29 % 1,34 %

Vaikka uneliaisuus oli tilastollisesti yleisempdd kuin lumelddkkeen yhteydessd, se oli useimmiten
lievaa tai keskivaikeaa. Toisten tutkimusten perusteella objektiivisiksi osoitetut testit viittasivat siihen,
etteivit suositellut vuorokausiannokset vaikuttaneet nuorten terveiden vapaachtoisten koehenkiléiden
tavanomaisiin paivittdisiin toimiin.
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Lumelddkekontrolloituihin kliinisiin tai farmakokliinisiin tutkimuksiin osallistuneissa lapsissa, jotka
olivat iéltddn 6 kuukaudesta 12 vuoteen, 1 %:lla potilaista tai yleisemmin esiintyneité
haittavaikutuksia olivat:

Haittavaikutus Setiritsiini Lumelaike
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Ruoansulatuselimisto
Ripuli 1,0 % 0,6 %
Psyykkiset hairiot
Uneliaisuus 1,8 % 1,4 %
Hengityselimet
Nuha 1,4 % 1,1 %
Yleisoireet
Visymys 1,0 % 0,3 %

Myyntiluvan saamisen jilkeinen kiayttokokemus

Kliinisissé tutkimuksissa raportoitujen ja edelld lueteltujen haittavaikutusten lisdksi myyntiluvan
saamisen jalkeisen kayttokokemuksen yhteydessé on raportoitu yksittdisind tapauksina seuraavia
haittavaikutuksia. Ndiden harvemmin esiintyvien haittavaikutusten osalta arviot esiintymistiheydesti
(melko harvinainen: > 1/1 000 - < 1/100, harvinainen: > 1/10 000 - < 1/1 000, hyvin harvinainen:

< 1/10 000) perustuvat valmisteen myyntiluvan saamisen jalkeiseen kadyttokokemukseen.

Veri ja imukudos:
hyvin harvinainen: trombosytopenia.

I mmuunijarjestel méa:
harvinainen: yliherkkyys
hyvin harvinainen: anafylaktinen sokki.

Psyykkiset hairiot:

melko harvinainen: agitaatio

harvinainen: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinainen: nykimisoire.

Hermosto:

melko harvinainen: parestesiat

harvinainen: kouristukset, litkeh&iriot

hyvin harvinainen: makuhairid, pyortyminen, vapina, dystonia, dyskinesia.

Slimét:
hyvin harvinainen: mukautumishdiriét, ndén sumeneminen, silmén kiertoliike.

Sydan:

harvinainen: takykardia.

Ruoansul atuselimisto:
melko harvinainen: ripuli.

Maksa ja sappi:
harvinainen: maksan toiminnan poikkeavuudet (transaminaasiarvojen, alkalisen fosfataasin arvojen,

gammaglutamyylitransferaasiarvojen ja bilirubiiniarvojen suureneminen).

Iho ja ihonalainen kudos:
melko harvinainen: kutina, ihottuma
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harvinainen: nokkosihottuma
hyvin harvinainen: angioneuroottinen edeema, toistopunoittuma (erythema fixum).

Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinainen: dysuria, kastelu.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinainen: voimattomuus, huonovointisuus
harvinainen: turvotus.

Tutkimukset:
harvinainen: painon nousu.

4.9 Yliannostus
Oireet

Setiritsiinin yliannoksen jidlkeen havaitut oireet ovat liittyneet lahinnd keskushermostovaikutuksiin tai
antikolinergisiin vaikutuksiin viittaaviin oireisiin.

Suositeltuun vuorokausiannokseen ndhden véhintdédn viisinkertaisen annoksen ottamisen jalkeen
raportoituja haittavaikutuksia ovat: sekavuus, ripuli, heitehuimaus, vasymys, paansarky,
huonovointisuus, silmdn mustuaisen laajentuminen, kutina, levottomuus, sedaatio, uneliaisuus,
tokkuraisuus, takykardia, vapina ja virtsaumpi.

Hoito

Setiritsiinille ei tunneta spesifistd vastavaikuttajaa.

Yliannostuksen yhteydessé suositellaan oireenmukaista tai elimiston toimintaa tukevaa hoitoa.
Mahahuuhtelua voidaan harkita, jos lddkkeen nielemisestd on kulunut vasta vdhén aikaa.
Setiritsiini ei poistu elimistdstd tehokkaasti dialyysin avulla.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: piperatsiinijohdokset, ATC-koodi RO6A EQ7.

Setiritsiini on hydroksitsiinin metaboliitti. Se on voimakas ja selektiivinen perifeeristen H-reseptorien
salpaaja. Tutkimukset in vitro lddkeaineen sitoutumisesta reseptoreihin eivét viitanneet mitattavissa
olevaan affiniteettiin muihin kuin H;-reseptoreihin.

Setiritsiinilla on osoitettu olevan sen H;-antagonistisen vaikutuksen liséksi allergiaa lievittdvia
vaikutuksia: kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annettuina 10 mg:n annoksina se estidd eosinofiilien
loppuvaiheen aktivoitumista atooppisten potilaiden ihossa ja silmén sidekalvossa, kun heidat
altistettiin allergeenille.

Terveille vapaaehtoisille tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd annoksina 5 mg ja 10 mg annettu
setiritsiini estdd huomattavasti paukamien muodostumista ja ithon punoitusreaktioita, jotka aiheutuvat
ihon hyvin suuresta histamiinipitoisuudesta, mutta vastaavuussuhdetta tehoon ei ole osoitettu.
Lapsille (5—12-vuotiaille) tehdyssé 35 vuorokauden mittaisessa tutkimuksessa lapsille ei havaittu
kehittyneen toleranssia setiritsiinin antihistamiinivaikutukselle (paukamien ja ithon punoituksen
havidminen). Kun setiritsiinihoito lopetetaan usean antokerran jilkeen, ihon normaalit reaktiot
histamiinille palautuvat kolmen vuorokauden kuluessa.
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Kuusi viikkoa kestdneessd lumelddkekontrolloidussa tutkimuksessa, joka tehtiin 186:1le allergista
nuhaa ja samanaikaista lievaa tai keskivaikeaa astmaa sairastavalle potilaalle, kerran vuorokaudessa
annettu 10 mg:n setiritsiiniannos lievitti nuhaoireita, mutta ei muuttanut keuhkojen toimintaa. Tdméan
tutkimuksen tulokset tukevat sitd, ettd setiritsiini on turvallinen lievii tai keskivaikeaa astmaa
sairastaville allergiapotilaille.

Lumeladdkekontrolloidussa tutkimuksessa seitsemén vuorokauden ajan annetut suuret
setiritsiiniannokset 60 mg vuorokaudessa eivit aiheuttaneet tilastollisesti merkitsevdd QT-ajan
pidentymista.

Suositeltuina annoksina annetun setiritsiinin on osoitettu parantavan kausittaista tai ymparivuotista
allergista nuhaa sairastavien potilaiden eldiménlaatua.

5.2 Farmakokinetiikka

Plasman vakaan tilan pitoisuus on noin 300 ng/ml ja se saavutetaan 1,0 £ 0,5 tunnin kuluessa.
Setiritsiinin ei havaittu kertyvén elimistoon kymmenen vuorokauden ajan annettujen 10 mg:n
vuorokausiannosten yhteydessd. Farmakokineettisten muuttujien, kuten plasman huippupitoisuuden
(Ciax) ja plasman lddkeainepitoisuuden aikakayrén alle jadvéan pinta-alan (AUC-arvon), jakautuminen
oli terveilld vapaaehtoisilla yksihuippuista.

Ruokailu ei vdhennd setiritsiinin imeytymistd, mutta imeytymisnopeus hidastuu. Liuoksena,
kapseleina ja tabletteina annetun setiritsiinin biologinen hydtyosuus on samankaltainen.

Néenniinen jakaantumistilavuus on 0,50 1/kg. Setiritsiinistd 93 £ 0,3 % sitoutuu plasman
proteiineihin. Setiritsiini ei muuta varfariinin sitoutumista proteiineihin.

Setiritsiini ei kdy 1dpi laajaa alkureitin metaboliaa. Noin kaksi kolmasosaa annoksesta erittyy
muuttumattomana aineena virtsaan. Terminaalinen puoliintumisaika on noin 10 tuntia.

Setiritsiinin kinetiikka on lineaarinen annoksilla 5—60 mg.

Erityiset potilasryhmét

|akk&at: Kun 16 idkkaille potilaalle annettiin suun kautta 10 mg:n kerta-annos, puoliintumisaika oli
noin 50 % pitempi ja puhdistuma 40 % pienempi verrattuna muista tutkimuspotilaista saatuihin
tuloksiin. Nédiden idkkdiden vapaaehtoisten setiritsiinipuhdistuman heikkeneminen néytti olevan
yhteydessa heiddn munuaistensa toiminnan heikkenemiseen.

Lapset, imevaisikéiset ja pikkulapset: Setiritsiinin puoliintumisaika oli 6—12-vuotiaiden lasten
elimistssd noin 6 tuntia ja 2—6-vuotiaidenlasten elimistdssa 5 tuntia. Imevéisikdisten ja pikkulasten
(idltddn 6 kuukaudesta 2 vuoteen) elimistossd se oli 3,1 tuntia.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: Ladkkeen farmakokinetiikka oli samankaltainen seké lievad
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien (kreatiniinipuhdistuma yli 40 ml/min) ettd terveiden
vapaachtoisten elimistossd. Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien elimistossa
puoliintumisaika oli pidentynyt kolminkertaiseksi ja puhdistuma oli vahentynyt 70 % terveisiin
vapaachtoisiin verrattuna.

Hemodialyysihoitoa saaville potilaille (kreatiniinipuhdistuma alle 7 ml/min) kerta-annoksena suun
kautta annetun 10 mg:n setiritsiiniannoksen puoliintumisaika oli kolminkertaistunut ja puhdistuma oli
vahentynyt 70 % terveisiin vapaaehtoisiin verrattuna. Setiritsiini poistuu elimistdstd heikosti
hemodialyysin avulla. Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien annostusta on
muutettava (ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoimintaa sairastavat: Kroonista maksasairautta (hepatosellulaarinen, kolestaattinen ja
biliaarinen kirroosi) sairastaville annetun 10 mg:n tai 20 mg:n setiritsiinikerta-annoksen
puoliintumisaika suureni 50 % ja puhdistuma heikkeni 40 % terveisiin vapaaehtoisiin verrattuna.
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Annosmuutos on tarpeen vain, jos maksan vajaatoimintaa sairastavalla potilaalla on samanaikaisesti
myd&s munuaisten vajaatoimintaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seki reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

- Mikrokiteinen selluloosa

- Laktoosi

- Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

- Magnesiumstearaatti

- Opadry Y-1-7000

- Hydroksipropyylimetyyliselluloosa (E 464)

- Titaanidioksidi (E 171)

- Makrogoli 400

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lampomuovattu lapindkyva, variton, fysiologisesti inertti PVC-ldpipainoliuska, johon on
lampdsaumattu sopivalla lakalla paéllystetty alumiinifolio, pakattu kartonkikoteloon.

1,4,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 tai 100 tabletin pakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttad ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[tdytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[tdytetddn kansallisesti]
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg/ml tipat, liuos
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra liuosta siséltdd 10 mg setiritsiinidihydrokloridia, yksi tippa liuosta sisdltdd 0,5 mg
setiritsiinidihydrokloridia.

Apuaineet: - yksi millilitra livosta sisdltdd 1,35 mg metyyliparahydroksibentsoaattia
- yksi millilitra liuosta sisdltdd 0,15 mg propyyliparahydroksibentsoaattia

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Tipat, liuos

Kirkas ja vériton neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuiset ja vahintddn kaksivuotiaat lapset:

- setiritsiini on tarkoitettu lievittdmééan kausiluontoiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan
liittyvid nend- ja silméoireita

- setiritsiini on tarkoitettu kroonisen idiopaattisen urtikarian oireiden hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

2—6-vuotiaat lapset: 2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (5 tippaa kaksi kertaa vuorokaudessa).

6—12-vuotiaat lapset: 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (10 tippaa kaksi kertaa vuorokaudessa).

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret: 10 mg kerran vuorokaudessa (20 tippaa).

Tipat tiputetaan lusikkaan tai sekoitetaan veteen ja otetaan suun kautta.

Jos tipat sekoitetaan veteen, on huomioitava etenkin annettacssa valmistetta lapselle, ettd tipat
sekoitetaan sellaiseen vesimaarddn, jonka potilas kykenee juomaan. Liuos, johon tipat on sekoitettu,
on juotava heti.

1akkaat potilaat: tiedot viittaavat siihen, ettei idkkdiden potilaiden annostusta tarvitse pienentdd, jos
heiddn munuaisensa toimivat normaalisti.

Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: munuaisten vajaatoimintaa
sairastavista ei ole tietoja teho-/turvallisuussuhteen dokumentoimiseksi. Koska setiritsiini eliminoituu

lahinnd munuaisten kautta (ks. kohta 5.2), antovalid on muutettava yksil6llisesti munuaisten toiminnan
mukaisesti, jos potilaalle ei ole muita hoitovaihtoehtoja. Katso annostusohjeet seuraavasta taulukosta
ja muuta annosta sen mukaisesti. Jotta annostus voidaan maéritelld timén annostustaulukon avulla,
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potilaan kreatiniinipuhdistuma ml/min (CL,,) on arvioitava. CL-arvo (ml/min) voidaan arvioida
seerumin kreatiniiniarvon (mg/dl) perusteella seuraavan laskukaavan avulla:

[140 — ik&(vuotta) ] x paino (kg)
72 xseerumin kreatiniiniarvo(mg / dl)

CL, = (x0,85 naisilla)

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien aikuispotilaiden annoksen muuttaminen

Potilasryhma Kreatiniinipuhdistuma (ml/min) Annostus ja antovali
Normaali >80 10 mg kerran vuorokaudessa
Lievd 50-79 10 mg kerran vuorokaudessa
Keskivaikea 30-49 5 mg kerran vuorokaudessa
Vaikea <30 5 mg joka toinen vuorokausi
Loppuvaiheen munuaissairaus <10 Vasta-aiheinen
tai dialyysihoitoa saavat

potilaat

Jos lapsipotilaalla on munuaisten vajaatoiminta, annostusta on muutettava yksilollisesti potilaan
munuaispuhdistuman, ién ja painon perusteella.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat: jos potilaalla on pelkéstddn maksan vajaatoiminta, annostusta ei
tarvitse muuttaa.

Maksan ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: annostuksen muuttamista suositellaan (ks. edelld,
Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, apuaineelle, hydroksitsiinille tai jollekin piperatsiinijohdokselle.
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavan kreatiniinipuhdistuma on alle 10 ml/min.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvat varotoimet

Kun valmistetta on kdytetty hoitoannoksina, alkoholin (veren alkoholipitoisuus 0,5 g/1) yhteydessa ei
ole osoitettu kliinisesti merkitsevid yhteisvaikutuksia. Tadstd huolimatta alkoholin samanaikaisessa

kaytossa suositellaan varovaisuutta.

Epilepsiapotilaiden hoidossa samoin kuin silloin, jos potilaalla on kouristusten riski, on oltava
varovainen.

Valmistetta ei suositella imevéisikdisten eiké alle 2-vuotiaiden pikkulasten hoitoon.

Metyyliparahydroksibentsoaatti ja propyyliparahydroksibentsoaatti voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Setiritsiinin farmakokineettisten, farmakodynaamisten ja siedettdvyysominaisuuksien perusteella
tdman antihistamiinin kdyton yhteydessd ei odoteta esiintyvan yhteisvaikutuksia. Tehdyissa
ladkeaineiden yhteisvaikutustutkimuksissa ei itse asiassa raportoitu farmakodynaamisia eika
merkitsevid farmakokineettisid yhteisvaikutuksia, etenkddn pseudoefedriinin tai teofylliinin

(400 mg/vrk) kanssa.

Ruokailu ei heikenna setiritsiinin imeytymistd, vaikka imeytymisnopeus hidastuu.
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4.6 Raskaus ja imetys

Setiritsiinille altistuneista raskauksista on hyvin vdhan kliinistd tictoa. Eldinkokeiden perusteella ei ole
saatu tietoa suorista tai epdsuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen, alkion tai sikion kehitykseen,
synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen. Valmisteen méadradmisessé raskaana oleville tai
imettiville naisille on oltava varovainen, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Ajokyvyn, univiiveen ja kokoonpanolinjalla tehdyn tydsuorituksen objektiiviset mittaukset eivét
osoittaneet suositellulla annoksella 10 mg olevan kliinisesti merkitsevid vaikutuksia.

Jos potilas aikoo ajaa autoa, ryhtyd mahdollisesti vaaraa aiheuttaviin toimiin tai kdyttda koneita, han
el saa ylittdd suositusannoksia ja potilaan vaste ladkehoitoon on huomioitava. Alkoholin tai muiden
keskushermostoa lamaavien aineiden samanaikainen kdytto voi aiheuttaa herkille potilaille vireystilan
ja suorituskyvyn voimakkaampaa heikkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

Kliiniset tutkimukset ovat viitanneet siihen, etté setiritsiini aiheuttaa suositusannoksina kaytettdessa
vahéisia haitallisia keskushermostovaikutuksia, kuten uneliaisuutta, vdsymysté, huimausta ja
padnsdrkyd. Muutamissa tapauksissa on ilmoitettu paradoksista keskushermoston stimulaatiota.

Vaikka setiritsiini on selektiivinen perifeeristen H;-reseptorien antagonisti eika silla ole juuri lainkaan
antikolinergisid vaikutuksia, yksittdisind tapauksina on raportoitu virtsaamisvaikeuksia, silmén
mukautumiskyvyn hairidita ja suun kuivumista.

Maksan toiminnan poikkeavuuksia, joihin on liittynyt maksaentsyymipitoisuuden suurenemista ja
bilirubiiniarvojen suurenemista, on raportoitu. Téllaiset vaikutukset hdvidvat useimmiten
setiritsiinidihydrokloridihoidon lopettamisen jéalkeen.

Kliiniset tutkimukset

Kaksoissokkoutetuissa kontrolloiduissa kliinisissd tai farmakokliinisissd tutkimuksissa verrattiin
setiritsiinid (10 mg vuorokaudessa) lumelddkkeeseen tai muihin antihistamiineihin sellaisina
suositeltuina annoksina, joista on runsaasti turvallisuustietoja saatavissa, ja yli 3200 potilasta
altistettiin setiritsiinille.

Néiden yhdistettyjen tietojen perusteella lumelddkekontrolloiduissa tutkimuksissa 10 mg:n
setiritsiiniannoksia saaneilla potilailla raportoitiin esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia 1,0 %:1la
potilaista tai yleisemmin:
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Haittavaikutus Setiritsiini 10 mg Lumeliike
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

Yleisoireet
Visymys 1,63 % 0,95 %
Keskus- ja ddreishermosto
Heitehuimaus 1,10 % 0,98 %
Péaansarky 7,42 % 8,07 %
Ruoansulatuselimistd
Vatsakipu 0,98 % 1,08 %
Suun kuivuminen 2,09 % 0,82 %
Pahoinvointi 1,07 % 1,14 %
Psyykkiset hdiriot
Uneliaisuus 9,63 % 5,00 %
Hengityselimet
Nielutulehdus 1,29 % 1,34 %

Vaikka uneliaisuus oli tilastollisesti yleisempdd kuin lumelddkkeen yhteydessd, se oli useimmiten
lievaa tai keskivaikeaa. Toisten tutkimusten perusteella objektiivisiksi osoitetut testit viittasivat siihen,
etteivit suositellut vuorokausiannokset vaikuttaneet nuorten terveiden vapaachtoisten koehenkiléiden
tavanomaisiin paivittdisiin toimiin.

Lumelddkekontrolloituihin kliinisiin tai farmakokliinisiin tutkimuksiin osallistuneissa lapsissa, jotka
olivat iéltddn 6 kuukaudesta 12 vuoteen, 1 %:lla potilaista tai yleisemmin esiintyneité
haittavaikutuksia olivat:

Haittavaikutus Setiritsiini Lumelaake
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Ruoansulatuselimisto
Ripuli 1,0 % 0,6 %
Psyykkiset hairiot
Uneliaisuus 1,8 % 1,4 %
Hengityselimet
Nuha 1,4 % 1,1 %
Yleisoireet
Visymys 1,0 % 0,3 %

Myyntiluvan saamisen jilkeinen kiayttokokemus

Kliinisissé tutkimuksissa raportoitujen ja edelld lueteltujen haittavaikutusten lisdksi myyntiluvan
saamisen jalkeisen kayttokokemuksen yhteydessé on raportoitu yksittdisind tapauksina seuraavia
haittavaikutuksia. Ndiden harvemmin esiintyvien haittavaikutusten osalta arviot esiintymistiheydesti
(melko harvinainen: > 1/1 000 - < 1/100, harvinainen: > 1/10 000 - < 1/1 000, hyvin harvinainen:

< 1/10 000) perustuvat valmisteen myyntiluvan saamisen jalkeiseen kadyttokokemukseen.

Veri ja imukudos:
hyvin harvinainen: trombosytopenia.

I mmuunijarjestel méa:
harvinainen: yliherkkyys
hyvin harvinainen: anafylaktinen sokki.

Psyykkiset hairiot:

melko harvinainen: agitaatio

harvinainen: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinainen: nykimisoire.
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Hermosto:

melko harvinainen: parestesiat

harvinainen: kouristukset, litkehdiriot

hyvin harvinainen: makuhéirid, pyortyminen, vapina, dystonia, dyskinesia.

Simét:
hyvin harvinainen: mukautumishdiriét, ndén sumeneminen, silmén kiertoliike.

Sydan:

harvinainen: takykardia.

Ruoansul atuselimisto:
melko harvinainen: ripuli.

Maksa ja sappi:
harvinainen: maksan toiminnan poikkeavuudet (transaminaasiarvojen, alkalisen fosfataasin arvojen,
gammaglutamyylitransferaasiarvojen ja bilirubiiniarvojen suureneminen).

Iho ja ihonalainen kudos:

melko harvinainen: kutina, ihottuma

harvinainen: nokkosihottuma

hyvin harvinainen: angioneuroottinen edeema, toistopunoittuma (erythema fixum).

Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinainen: dysuria, kastelu.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinainen: voimattomuus, huonovointisuus
harvinainen: turvotus.

Tutkimukset:
harvinainen: painon nousu.

4.9 Yliannostus
Oireet

Setiritsiinin yliannoksen jdlkeen havaitut oireet ovat liittyneet lahinnd keskushermostovaikutuksiin tai
antikolinergisiin vaikutuksiin viittaaviin oireisiin.

Suositeltuun vuorokausiannokseen ndhden védhintdédn viisinkertaisen annoksen ottamisen jalkeen
raportoituja haittavaikutuksia ovat: sekavuus, ripuli, heitehuimaus, vasymys, paansarky,
huonovointisuus, silmidn mustuaisen laajentuminen, kutina, levottomuus, sedaatio, uneliaisuus,
tokkuraisuus, takykardia, vapina ja virtsaumpi.

Hoito
Setiritsiinille ei tunneta spesifistd vastavaikuttajaa.
Yliannostuksen yhteydessé suositellaan oireenmukaista tai elimiston toimintaa tukevaa hoitoa.

Mahahuuhtelua voidaan harkita, jos lddkkeen nielemisestd on kulunut vasta vdhén aikaa.
Setiritsiini ei poistu elimistdstd tehokkaasti dialyysin avulla.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: piperatsiinijohdokset, ATC-koodi RO6A E07.

Setiritsiini on hydroksitsiinin metaboliitti. Se on voimakas ja selektiivinen perifeeristen H-reseptorien
salpaaja. Tutkimukset in vitro lddkeaineen sitoutumisesta reseptoreihin eivét viitanneet mitattavissa
olevaan affiniteettiin muihin kuin H;-reseptoreihin.

Setiritsiinilla on osoitettu olevan sen H;-antagonistisen vaikutuksen liséksi allergiaa lievittdvia
vaikutuksia: kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annettuina 10 mg:n annoksina se estdd eosinofiilien
loppuvaiheen aktivoitumista atooppisten potilaiden ihossa ja silmén sidekalvossa, kun heidat
altistettiin allergeenille.

Terveille vapaaehtoisille tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd annoksina 5 mg ja 10 mg annettu
setiritsiini estdd huomattavasti paukamien muodostumista ja ihon punoitusreaktioita, jotka aiheutuvat
ihon hyvin suuresta histamiinipitoisuudesta, mutta vastaavuussuhdetta tehoon ei ole osoitettu.
Lapsille (5—12-vuotiaille) tehdyssé 35 vuorokauden mittaisessa tutkimuksessa lapsille ei havaittu
kehittyneen toleranssia setiritsiinin antihistamiinivaikutukselle (paukamien ja ithon punoituksen
havidminen). Kun setiritsiinihoito lopetetaan usean antokerran jialkeen, ihon normaalit reaktiot
histamiinille palautuvat kolmen vuorokauden kuluessa.

Kuusi viikkoa kestdneessd lumelddkekontrolloidussa tutkimuksessa, joka tehtiin 186:1le allergista
nuhaa ja samanaikaista lievaa tai keskivaikeaa astmaa sairastavalle potilaalle, kerran vuorokaudessa
annettu 10 mg:n setiritsiiniannos lievitti nuhaoireita, mutta ei muuttanut keuhkojen toimintaa. Tdmén
tutkimuksen tulokset tukevat sitd, ettd setiritsiini on turvallinen lievi tai keskivaikeaa astmaa
sairastaville allergiapotilaille.

Lumeladdkekontrolloidussa tutkimuksessa seitsemén vuorokauden ajan annetut suuret
setiritsiiniannokset 60 mg vuorokaudessa eivit aiheuttaneet tilastollisesti merkitsevdd QT-ajan
pidentymista.

Suositeltuina annoksina annetun setiritsiinin on osoitettu parantavan kausittaista tai ymparivuotista
allergista nuhaa sairastavien potilaiden eldménlaatua.

5.2 Farmakokinetiikka

Plasman vakaan tilan pitoisuus on noin 300 ng/ml ja se saavutetaan 1,0 £ 0,5 tunnin kuluessa.
Setiritsiinin ei havaittu kertyvén elimistoon kymmenen vuorokauden ajan annettujen 10 mg:n
vuorokausiannosten yhteydessd. Farmakokineettisten muuttujien, kuten plasman huippupitoisuuden
(Ciuax) ja plasman lddkeainepitoisuuden aikakayrén alle jadvéan pinta-alan (AUC-arvon), jakautuminen
oli terveilld vapaaehtoisilla yksihuippuista.

Ruokailu ei vdhenna setiritsiinin imeytymistd, mutta imeytymisnopeus hidastuu. Liuoksena,
kapseleina ja tabletteina annetun setiritsiinin biologinen hy6tyosuus on samankaltainen.

Néenniinen jakaantumistilavuus on 0,50 1/kg. Setiritsiinistd 93 £ 0,3 % sitoutuu plasman
proteiineihin. Setiritsiini ei muuta varfariinin sitoutumista proteiineihin.

Setiritsiini ei kdy 1dpi laajaa alkureitin metaboliaa. Noin kaksi kolmasosaa annoksesta erittyy
muuttumattomana aineena virtsaan. Terminaalinen puoliintumisaika on noin 10 tuntia.

Setiritsiinin kinetiikka on lineaarinen annoksilla 5—60 mg.
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Erityiset potilasryhmét

|akk&at: Kun 16 idkkéaille potilaalle annettiin suun kautta 10 mg:n kerta-annos, puoliintumisaika oli
noin 50 % pitempi ja puhdistuma 40 % pienempi verrattuna muista tutkimuspotilaista saatuihin
tuloksiin. Nédiden idkkdiden vapaaehtoisten setiritsiinipuhdistuman heikkeneminen néytti olevan
yhteydessa heiddn munuaistensa toiminnan heikkenemiseen.

Lapset, imevaisikéiset ja pikkulapset: Setiritsiinin puoliintumisaika oli 6—12-vuotiaiden lasten
elimistssd noin 6 tuntia ja 2—6-vuotiaiden lasten elimistdssd 5 tuntia. Imevaisikdisten ja pikkulasten
(idltddn 6 kuukaudesta 2 vuoteen) elimistdssd se oli 3,1 tuntia.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: Ladkkeen farmakokinetiikka oli samankaltainen seké lievad
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien (kreatiniinipuhdistuma yli 40 ml/min) ettd terveiden
vapaaehtoisten elimistossd. Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien elimistossa
puoliintumisaika oli pidentynyt kolminkertaiseksi ja puhdistuma oli vahentynyt 70 % terveisiin
vapaachtoisiin verrattuna.

Hemodialyysihoitoa saaville potilaille (kreatiniinipuhdistuma alle 7 ml/min) kerta-annoksena suun
kautta annetun 10 mg:n setiritsiiniannoksen puoliintumisaika oli kolminkertaistunut ja puhdistuma oli
vahentynyt 70 % terveisiin vapaaechtoisiin verrattuna. Setiritsiini poistuu elimistdstd heikosti
hemodialyysin avulla. Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien annostusta on
muutettava (ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoimintaa sairastavat: Kroonista maksasairautta (hepatosellulaarinen, kolestaattinen ja
biliaarinen kirroosi) sairastaville annetun 10 mg:n tai 20 mg:n setiritsiinikerta-annoksen
puoliintumisaika suureni 50 % ja puhdistuma heikkeni 40 % terveisiin vapaaehtoisiin verrattuna.
Annosmuutos on tarpeen vain, jos maksan vajaatoimintaa sairastavalla potilaalla on samanaikaisesti
myd&s munuaisten vajaatoimintaa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta sekd reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

- Glyseroli

- Propyleeniglykoli

- Natriumsakkarinaatti

- Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)

- Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216)

- Natriumasetaatti

- Etikkahappo, vikeva

- Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.
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6.4 Sailytys
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10, 15, 20 tai 30 ml livosta siséltévé ruskea lasipullo (tyyppi III), johon kiinnitetty valkoinen LDPE-
muovinen annostelija ja joka on suljettu valkoisella lapsiturvallisella polypropeenikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}
{fax}
{e-mail}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[tdytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg/ml oraaliliuos
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra liuosta siséltdd 1 mg:n setiritsiinidihydrokloridia
Apuaineet: - yksi millilitra livosta sisdltdd 450 mg sorbitolia (70-prosenttinen sorbitoliliuos,
kiteytyméton)
- yksi millilitra liuosta sisdltda 1,35 mg metyyliparahydroksibentsoaattia

- yksi millilitra liuosta sisdltdd 0,15 mg propyyliparahydroksibentsoaattia

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos

Kirkas ja vériton neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuiset ja vdhintddn 2-vuotiaat lapset:

- setiritsiini on tarkoitettu lievittdm&éan kausiluontoiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan
liittyvid nend- ja silméoireita

- setiritsiini on tarkoitettu kroonisen idiopaattisen urtikarian oireiden hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

2—6-vuotiaat lapset: 2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (2,5 ml oraaliliuosta kaksi kertaa
vuorokaudessa (puoli mittalusikallista vuorokaudessa))

6—12-vuotiaat lapset: 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (5 ml oraaliliuosta kaksi kertaa vuorokaudessa
(mittalusikallinen kaksi kertaa vuorokaudessa)

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret: 10 mg kerran vuorokaudessa (10 ml oraaliliuosta
(2 mittalusikallista)).

Oraalilivos voidaan ottaa sellaisenaan.

1akkaat potilaat: tiedot viittaavat siihen, ettei idkkdiden potilaiden annostusta tarvitse pienentdd, jos
heiddn munuaisensa toimivat normaalisti.

Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: munuaisten vajaatoimintaa
sairastavista ei ole tietoja teho-/turvallisuussuhteen dokumentoimiseksi. Koska setiritsiini eliminoituu

lahinnd munuaisten kautta (ks. kohta 5.2), antovalid on muutettava yksil6llisesti munuaisten toiminnan
mukaisesti, jos potilaalle ei ole muita hoitovaihtoehtoja. Katso annostusohjeet seuraavasta taulukosta
ja muuta annosta sen mukaisesti. Jotta annostus voidaan maéritelld timéan annostustaulukon avulla,
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potilaan kreatiniinipuhdistuma ml/min (CL,,) on arvioitava. CL-arvo (ml/min) voidaan arvioida
seerumin kreatiniiniarvon (mg/dl) perusteella seuraavan laskukaavan avulla:

[140 — ik&(vuotta) ] x paino (kg)
72 xseerumin kreatiniiniarvo(mg / dl)

CL, = (x0,85 naisilla)

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien aikuispotilaiden annoksen muuttaminen

Potilasryhma Kreatiniinipuhdistuma (ml/min) Annostus ja antovali
Normaali >80 10 mg kerran vuorokaudessa
Lievd 50-79 10 mg kerran vuorokaudessa
Keskivaikea 30-49 5 mg kerran vuorokaudessa
Vaikea <30 5 mg joka toinen vuorokausi
Loppuvaiheen munuaissairaus <10 Vasta-aiheinen
tai dialyysihoitoa saavat

potilaat

Jos lapsipotilaalla on munuaisten vajaatoiminta, annostusta on muutettava yksilollisesti potilaan
munuaispuhdistuman, ién ja painon perusteella.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat: jos potilaalla on pelkéstddn maksan vajaatoiminta, annostusta ei
tarvitse muuttaa.

Maksan ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: annostuksen muuttamista suositellaan (ks. edelld,
Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, apuaineelle, hydroksitsiinille tai jollekin piperatsiinijohdokselle.
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavan kreatiniinipuhdistuma on alle 10 ml/min.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, ei tule kayttdd setiritsiinid
sisdltdvad 1 mg/ml oraaliliuosta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvat varotoimet
Kun valmistetta on kdytetty hoitoannoksina, alkoholin (veren alkoholipitoisuus 0,5 g/1) yhteydessa ei
ole osoitettu kliinisesti merkitsevid yhteisvaikutuksia. Tadstd huolimatta alkoholin samanaikaisessa

kaytossa suositellaan varovaisuutta.

Epilepsiapotilaiden hoidossa samoin kuin silloin, jos potilaalla on kouristusten riski, on oltava
varovainen.

Valmistetta ei suositella alle 2-vuotiaiden lasten hoitoon.

Metyyliparahydroksibentsoaatti ja propyyliparahydroksibentsoaatti voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Setiritsiinin farmakokineettisten, farmakodynaamisten ja siedettdvyysominaisuuksien perusteella

tdman antihistamiinin kdyton yhteydessd ei odoteta esiintyvan yhteisvaikutuksia. Tehdyissa
ladkeaineiden yhteisvaikutustutkimuksissa ei itse asiassa raportoitu farmakodynaamisia eika
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merkitsevid farmakokineettisid yhteisvaikutuksia, etenkddn pseudoefedriinin tai teofylliinin
(400 mg/vrk) kanssa.

Ruokailu ei heikenna setiritsiinin imeytymistd, vaikka imeytymisnopeus hidastuu.
4.6 Raskaus ja imetys

Setiritsiinille altistuneista raskauksista on hyvin vdhan kliinistd tictoa. Eldinkokeiden perusteella ei ole
saatu tietoa suorista tai epdsuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen, alkion tai sikion kehitykseen,
synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen. Valmisteen méadradmisessa raskaana oleville tai
imettiville naisille on oltava varovainen, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ajokyvyn, univiiveen ja kokoonpanolinjalla tehdyn tydsuorituksen objektiiviset mittaukset eivét
osoittaneet suositellulla annoksella 10 mg olevan kliinisesti merkitsevid vaikutuksia.

Jos potilas aikoo ajaa autoa, ryhtyd mahdollisesti vaaraa aiheuttaviin toimiin tai kdyttda koneita, han
el saa ylittdd suositusannoksia ja potilaan vaste ladkehoitoon on huomioitava. Alkoholin tai muiden
keskushermostoa lamaavien aineiden samanaikainen kdytt6 voi aiheuttaa herkille potilaille vireystilan
ja suorituskyvyn voimakkaampaa heikkenemista.

4.8 Haittavaikutukset

Kliiniset tutkimukset ovat viitanneet siihen, etté setiritsiini aiheuttaa suositusannoksina kéytettaessa
vahéisia haitallisia keskushermostovaikutuksia, kuten uneliaisuutta, vdsymysté, huimausta ja
padnsdrkyd. Muutamissa tapauksissa on ilmoitettu paradoksista keskushermoston stimulaatiota.

Vaikka setiritsiini on selektiivinen perifeeristen H;-reseptorien antagonisti eika silla ole juuri lainkaan
antikolinergisid vaikutuksia, yksittdisind tapauksina on raportoitu virtsaamisvaikeuksia, silmén
mukautumiskyvyn héairidita ja suun kuivumista.

Maksan toiminnan poikkeavuuksia, joihin on liittynyt maksaentsyymipitoisuuden suurenemista ja
bilirubiiniarvojen suurenemista, on raportoitu. Téllaiset vaikutukset hdvidvat useimmiten
setiritsiinidihydrokloridihoidon lopettamisen jéalkeen.

Kliiniset tutkimukset

Kaksoissokkoutetuissa kontrolloiduissa kliinisissd tai farmakokliinisissd tutkimuksissa verrattiin
setiritsiinid (10 mg vuorokaudessa) lumelddkkeeseen tai muihin antihistamiineihin sellaisina
suositeltuina annoksina, joista on runsaasti turvallisuustietoja saatavissa, ja yli 3200 potilasta
altistettiin setiritsiinille.

Néiden yhdistettyjen tietojen perusteella lumelddkekontrolloiduissa tutkimuksissa 10 mg:n
setiritsiiniannoksia saaneilla potilailla raportoitiin esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia 1,0 %:1la
potilaista tai yleisemmin:
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Haittavaikutus Setiritsiini 10 mg Lumeliike
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

Yleisoireet
Visymys 1,63 % 0,95 %
Keskus- ja ddreishermosto
Heitehuimaus 1,10 % 0,98 %
Péaansarky 7,42 % 8,07 %
Ruoansulatuselimistd
Vatsakipu 0,98 % 1,08 %
Suun kuivuminen 2,09 % 0,82 %
Pahoinvointi 1,07 % 1,14 %
Psyykkiset hdiriot
Uneliaisuus 9,63 % 5,00 %
Hengityselimet
Nielutulehdus 1,29 % 1,34 %

Vaikka uneliaisuus oli tilastollisesti yleisempdd kuin lumelddkkeen yhteydessd, se oli useimmiten
lievaa tai keskivaikeaa. Toisten tutkimusten perusteella objektiivisiksi osoitetut testit viittasivat siihen,
etteivit suositellut vuorokausiannokset vaikuttaneet nuorten terveiden vapaachtoisten koehenkiléiden
tavanomaisiin paivittdisiin toimiin.

Lumelddkekontrolloituihin kliinisiin tai farmakokliinisiin tutkimuksiin osallistuneissa lapsissa, jotka
olivat iéltddn 6 kuukaudesta 12 vuoteen, 1 %:lla potilaista tai yleisemmin esiintyneité
haittavaikutuksia olivat:

Haittavaikutus Setiritsiini Lumelaake
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Ruoansulatuselimisto
Ripuli 1,0 % 0,6 %
Psyykkiset hairiot
Uneliaisuus 1,8 % 1,4 %
Hengityselimet
Nuha 1,4 % 1,1 %
Yleisoireet
Visymys 1,0 % 0,3 %

Myyntiluvan saamisen jilkeinen kiayttokokemus

Kliinisissé tutkimuksissa raportoitujen ja edelld lueteltujen haittavaikutusten lisdksi myyntiluvan
saamisen jalkeisen kayttokokemuksen yhteydessé on raportoitu yksittdisind tapauksina seuraavia
haittavaikutuksia. Ndiden harvemmin esiintyvien haittavaikutusten osalta arviot esiintymistiheydesti
(melko harvinainen: > 1/1 000 - < 1/100, harvinainen: > 1/10 000 - < 1/1 000, hyvin harvinainen:

< 1/10 000) perustuvat valmisteen myyntiluvan saamisen jalkeiseen kadyttokokemukseen.

Veri ja imukudos:
hyvin harvinainen: trombosytopenia.

I mmuunijarjestel méa:
harvinainen: yliherkkyys
hyvin harvinainen: anafylaktinen sokki.

Psyykkiset hairiot:

melko harvinainen: agitaatio

harvinainen: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinainen: nykimisoire.
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Hermosto:

melko harvinainen: parestesiat

harvinainen: kouristukset, litkehdiriot

hyvin harvinainen: makuhéirid, pyortyminen, vapina, dystonia, dyskinesia.

Simét:
hyvin harvinainen: mukautumishdiriot, ndén sumeneminen, silmien kiertoliike.

Sydan:

harvinainen: takykardia.

Ruoansul atuselimisto:
melko harvinainen: ripuli.

Maksa ja sappi:
harvinainen: maksan toiminnan poikkeavuudet (transaminaasiarvojen, alkalisen fosfataasin arvojen,
gammaglutamyylitransferaasiarvojen ja bilirubiiniarvojen suureneminen).

I'ho ja ihonalaiskudos:

melko harvinainen: kutina, ihottuma

harvinainen: nokkosihottuma

hyvin harvinainen: angioneuroottinen edeema, toistopunoittuma (erythema fixum).

Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinainen: dysuria, kastelu.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinainen: voimattomuus, huonovointisuus
harvinainen: turvotus.

Tutkimukset:
harvinainen: painon nousu.

4.9 Yliannostus
Oireet

Setiritsiinin yliannoksen jdlkeen havaitut oireet ovat liittyneet lahinnd keskushermostovaikutuksiin tai
antikolinergisiin vaikutuksiin viittaaviin oireisiin.

Suositeltuun vuorokausiannokseen ndhden védhintdédn viisinkertaisen annoksen ottamisen jalkeen
raportoituja haittavaikutuksia ovat: sekavuus, ripuli, heitehuimaus, vasymys, paansarky,
huonovointisuus, silmidn mustuaisen laajentuminen, kutina, levottomuus, sedaatio, uneliaisuus,
tokkuraisuus, takykardia, vapina ja virtsaumpi.

Hoito
Setiritsiinille ei tunneta spesifistd vastavaikuttajaa.
Yliannostuksen yhteydessé suositellaan oireenmukaista tai elimiston toimintaa tukevaa hoitoa.

Mahahuuhtelua voidaan harkita, jos lddkkeen nielemisestd on kulunut vasta vdhén aikaa.
Setiritsiini ei poistu elimistdstd tehokkaasti dialyysin avulla.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: piperatsiinijohdokset, ATC-koodi RO6A E07.

Setiritsiini on hydroksitsiinin metaboliitti. Se on voimakas ja selektiivinen perifeeristen H-reseptorien
salpaaja. Tutkimukset in vitro lddkeaineen sitoutumisesta reseptoreihin eivét viitanneet mitattavissa
olevaan affiniteettiin muihin kuin H;-reseptoreihin.

Setiritsiinilla on osoitettu olevan sen H;-antagonistisen vaikutuksen liséksi allergiaa lievittdvia
vaikutuksia: kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annettuina 10 mg:n annoksina se estidd eosinofiilien
loppuvaiheen aktivoitumista atooppisten potilaiden ihossa ja silmén sidekalvossa, kun heidat
altistettiin allergeenille.

Terveille vapaaehtoisille tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd annoksina 5 mg ja 10 mg annettu
setiritsiini estdd huomattavasti paukamien muodostumista ja ihon punoitusreaktioita, jotka aiheutuvat
ihon hyvin suuresta histamiinipitoisuudesta, mutta vastaavuussuhdetta tehoon ei ole osoitettu.
Lapsille (5—12-vuotiaille) tehdyssé 35 vuorokauden mittaisessa tutkimuksessa lapsille ei havaittu
kehittyneen toleranssia setiritsiinin antihistamiinivaikutukselle (paukamien ja ithon punoituksen
havidminen). Kun setiritsiinihoito lopetetaan usean antokerran jilkeen, ihon normaalit reaktiot
histamiinille palautuvat kolmen vuorokauden kuluessa.

Kuusi viikkoa kestdneessd lumelddkekontrolloidussa tutkimuksessa, joka tehtiin 186:1le allergista
nuhaa ja samanaikaista lievaa tai keskivaikeaa astmaa sairastavalle potilaalle, kerran vuorokaudessa
annettu 10 mg:n setiritsiiniannos lievitti nuhaoireita, mutta ei muuttanut keuhkojen toimintaa. Tdmén
tutkimuksen tulokset tukevat sitd, ettd setiritsiini on turvallinen lievi tai keskivaikeaa astmaa
sairastaville allergiapotilaille.

Lumeladdkekontrolloidussa tutkimuksessa seitsemén vuorokauden ajan annetut suuret
setiritsiiniannokset 60 mg vuorokaudessa eivit aiheuttaneet tilastollisesti merkitsevdd QT-ajan
pidentymista.

Suositeltuina annoksina annetun setiritsiinin on osoitettu parantavan kausittaista tai ymparivuotista
allergista nuhaa sairastavien potilaiden eldménlaatua.

5.2 Farmakokinetiikka

Plasman vakaan tilan pitoisuus on noin 300 ng/ml ja se saavutetaan 1,0 £ 0,5 tunnin kuluessa.
Setiritsiinin ei havaittu kertyvén elimistoon kymmenen vuorokauden ajan annettujen 10 mg:n
vuorokausiannosten yhteydessd. Farmakokineettisten muuttujien, kuten plasman huippupitoisuuden
(Ciuax) ja plasman lddkeainepitoisuuden aikakayrén alle jadvéan pinta-alan (AUC-arvon), jakautuminen
oli terveilld vapaaehtoisilla yksihuippuista.

Ruokailu ei vdhenna setiritsiinin imeytymistd, mutta imeytymisnopeus hidastuu. Liuoksena,
kapseleina ja tabletteina annetun setiritsiinin biologinen hy6tyosuus on samankaltainen.

Néenniinen jakaantumistilavuus on 0,50 1/kg. Setiritsiinistd 93 £ 0,3 % sitoutuu plasman
proteiineihin. Setiritsiini ei muuta varfariinin sitoutumista proteiineihin.

Setiritsiini ei kdy 1dpi laajaa alkureitin metaboliaa. Noin kaksi kolmasosaa annoksesta erittyy
muuttumattomana aineena virtsaan. Terminaalinen puoliintumisaika on noin 10 tuntia.

Setiritsiinin kinetiikka on lineaarinen annoksilla 5—60 mg.
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Erityiset potilasryhmét

|akk&at: Kun 16 idkkéaille potilaalle annettiin suun kautta 10 mg:n kerta-annos, puoliintumisaika oli
noin 50 % pitempi ja puhdistuma 40 % pienempi verrattuna muihin tutkimuspotilaisiin. Ndiden
idkkdiden vapaaehtoisten setiritsiinipuhdistuman heikkeneminen néytti olevan yhteydessd heididn
munuaistensa toiminnan heikkenemiseen.

Lapset, imevaisikdiset ja pikkulapset: Setiritsiinin puoliintumisaika oli 6—12-vuotiaiden I lasten
elimistssd noin 6 tuntia ja 2—6-vuotiaiden lasten elimistdssd 5 tuntia. Imevaisikdisten ja pikkulasten
(idltddn 6 kuukaudesta 2 vuoteen) elimistdssd se oli 3,1 tuntia.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat: Ladkkeen farmakokinetiikka oli samankaltainen seké lievad
munuaisten vajaatoimintaa sairastavien (kreatiniinipuhdistuma yli 40 ml/min) ettd terveiden
vapaaehtoisten elimistossd. Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien elimistossa
puoliintumisaika oli pidentynyt kolminkertaiseksi ja puhdistuma oli vahentynyt 70 % terveisiin
vapaachtoisiin verrattuna.

Hemodialyysihoitoa saaville potilaille (kreatiniinipuhdistuma alle 7 ml/min) kerta-annoksena suun
kautta annetun 10 mg:n setiritsiiniannoksen puoliintumisaika oli kolminkertaistunut ja puhdistuma oli
vahentynyt 70 % terveisiin vapaaechtoisiin verrattuna. Setiritsiini poistuu elimistdstd heikosti
hemodialyysin avulla. Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien annostusta on
muutettava (ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoimintaa sairastavat: Kroonista maksasairautta (hepatosellulaarinen, kolestaattinen ja
biliaarinen kirroosi) sairastaville annetun 10 mg:n tai 20 mg:n setiritsiinikerta-annoksen
puoliintumisaika suureni 50 % ja puhdistuma heikkeni 40 % terveisiin vapaaehtoisiin verrattuna.
Annosmuutos on tarpeen vain, jos maksan vajaatoimintaa sairastavalla potilaalla on samanaikaisesti
myd&s munuaisten vajaatoimintaa.

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta sekd reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- 70-prosenttinen sorbitoliliuos (kiteytyméaton) (E 420)
- Glyseroli

- Propyleeniglykoli

- Natriumsakkarinaatti

- Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)

- Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216)

- Banaaniaromi 54.330/A (Firmenich)

- Natriumasetaatti

- Etikkahappo, vikeva

- Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.
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6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

60, 75, 100, 125, 150 tai 200 mlin ruskea lasipullo (tyyppi III), joka on suljettu valkoisella
lapsiturvallisella polypropeenikorkilla.

Pullon mukana on 5 ml:n annoslusikka, jossa 2,5 ml:n annosmerkinté.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}
{fax}
{e-mail}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[tdytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[tdytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKIKOTELO

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg tabletti, kalvopéillysteinen
[Ks. liite I - taytetéédn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 10 mg setiritsiinidihydrokloridia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos laktoosia. Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Tabletti, kalvopaéllysteinen
1 tabletti

4 tablettia

5 tablettia

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

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Suun kautta.

50



6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.:

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era:

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[tdytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg tabletti
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

PVC/ALUMIINILAPIPAINOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.:

| 4.  ERANUMERO

Era:

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

KARTONKIKOTELO JA PULLO

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg/ml tipat, liuos
[Ks. liite I - taytetéédn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 10 mg setiritsiinidihydrokloridia, yksi tippa liuosta siséltédé 0,5 mg
setiritsiinidihydrokloridia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218) ja propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216) seké
muita apuaineita. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Tipat, livos

10 ml:n pullo
15 ml:n pullo
20 ml:n pullo
30 ml:n pullo

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.:
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era:

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[taytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg/ml tipat, liuos
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

KARTONKIKOTELO JA PULLO

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg/ml oraaliliuos
[Ks. liite I - taytetéédn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml livosta siséltdd 1 mg:a setiritsiinidihydrokloridia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218), propyyliparahydroksibentsoaattia (E 216),
sorbitolia (E 420) ja muita apuaineita. Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraaliliuos

60 ml:n pullo
75 ml:n pullo
100 ml:n pullo
125 ml:n pullo
150 ml:n pullo
200 ml:n pullo

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttda.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.:
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era:

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[tdytetddn kansallisesti]

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg/ml oraaliliuos
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PAKKAUSSELOSTE
Reseptildikkeelle
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PAKKAUSSELOSTE

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg tabletti, kalvopiillysteinen
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

Lue timai seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen.

- Sailytd tdma seloste. Voit tarvita sitd mySchemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on madratty vain Sinulle eikd sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté l14édkarillesi tai apteekkiin.

Téssé selosteessa esitetédiin:

Mitéd Zyrtec on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin otat Zyrtec -tabletteja
Miten Zyrtec -tabletteja otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Zyrtec -tablettien sdilyttdminen
Muuta tietoa

SNk W=

1. MITA ZYRTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zyrtec -tablettien vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Zyrtec on allergialddke.

Zyrtec on tarkoitettu aikuisten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten

- kausiluonteiseen ja ymparivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silméoireiden
hoitoon

- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT ZYRTEC -TABLETTEJA

Ali ota Zyrtec -tabletteja

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistuma
on alle 10 ml/min)

- jos tiedat olevasi yliherkkd Zyrtec -tablettien vaikuttavalle aineelle, apuaineille (valmisteen
muille aineosille), hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (timén lddkevalmisteen
vaikuttavan aineen sukulaisaineille).

Ali ota Zyrtec 10 mg:n tabletteja:
- jos sinulla on perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio

Ole erityisen varovainen Zyrtec -tablettien suhteen
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa ladkarilta ja ota tarvittaessa pienempi annos.

Ladkari maaraa sinulle uuden annostuksen.

Jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia, ota yhteytta lddkariin saadaksesi
neuvoja.
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Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea, mikd vastaa yhtd viinilasillista) ja normaaleina annoksina
kaytettdvan setiritsiinin vélilld ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, joilla olisi erityistd merkitysta.
Alkoholin samanaikaista kdyttdd suositellaan kuitenkin valttdméan, kuten muidenkin antihistamiinien
kayton yhteydessa.

Muiden laiikevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole madrdnnyt.

Setiritsiinin ominaisuuksien vuoksi muiden lddkeaineiden kanssa ei odoteta esiintyvin
yhteisvaikutuksia.

Zyrtec -tablettien kiytté ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta merkitsevésti setiritsiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Muiden lddkkeiden tavoin my0s Zyrtec -tablettien kdyttda on véltettdva raskauden aikana. Raskaana
olevalle naiselle vahingossa annettu lddke ei todenndkoisesti aiheuta sikiolle haitallisia vaikutuksia.
Ladkkeen kayttd on siitd huolimatta lopetettava.

Al4 kiytd Zyrtec -tabletteja imetyksen aikana, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliiniset tutkimukset eivét ole viitanneet siihen, ettd valmiste heikentdisi huomiokykyd, vireystilaa tai
ajokykyd, kun Zyrtec -tabletteja kidytetddn suositeltuina annoksina.

Jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kiayttda koneita, 414 ylitd suositeltuja
annoksia. Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ladkkeeseen.

Jos elimistosi on herkké, saatat havaita alkoholin tai muiden hermostoa lamaavien lddkkeiden
vaikuttavan voimakkaammin huomio- ja reaktiokykyysi.

Tirkeia tietoa Zyrtec -tablettien sisiltimisti aineista

Zyrtec -kalvopéaillysteiset tabletit sisaltavit laktoosia. Jos 1ddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. MITEN ZYRTEC -TABLETTEJA OTETAAN

Miten ja milloin Zyrtec -tabletteja otetaan?

Noudata seuraavia ohjeita, ellei lddkéri ole antanut sinulle muunlaisia annostusohjeita.

Noudata annettuja ohjeita, jotta Zyrtec -tabletit tehoavat riittavésti.

Tablettien nielemisen yhteydessa on juotava lasillinen nestetta.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
10 mg kerran vuorokaudessa (1 tabletti).

6—12-vuotiaat lapset:
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (' tablettia kaksi kertaa vuorokaudessa).

Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat

Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran
vuorokaudessa.
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Jos Zyrtec -tablettien vaikutus on mielestési liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta ladkéarin
kanssa.

Hoidon kesto:
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Ladkari maarittelee hoidon keston.

Jos otat enemmiin Zyrtec -tabletteja kuin Sinun pitiisi
Jos epdilet ottaneesi yliannoksen Zyrtec -tabletteja, ota yhteyttd ladkéariin.
Ladkari paattaa, millaisiin toimenpiteisiin on syytd ryhtya.

Yliannoksen ottamisen jalkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintyé tavallista
voimakkaampana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, visymys, paansarky,
heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, ladkkeen rauhoittava
vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Zyrtec -tabletteja
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Zyrtec -tablettien kidyton
Jos Sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kadytostd, kdanny 14dkarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Zyrtec -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu lddkkeen myyntiluvan saamisen jélkeisen kidyttokokemuksen
yhteydessa. Haittojen esiintyvyys on méadritelty seuraavasti: (yleiset: 1-10 potilaalla 100:sta, melko
harvinaiset: 1-10 potilaalla 1 000:sta, harvinaiset: 1-10 potilaalla 10 000:st, hyvin harvinaiset:
harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:std):

- Veri ja imukudos:
hyvin harvinaiset: trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys)

- Yleisoireet:
yleiset: visymys

- Sydén:
harvinaiset: sydamen tihedlyontisyys

- Silmit:
hyvin harvinaiset: silmien mukautumish&iriét, ndén hamartyminen, silmien hallitsematon
kiertoliike

- Ruoansulatuselimisto:
yleiset: suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli
melko harvinaiset: vatsakipu

- Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinaiset: voimattomuus, huonovointisuus

harvinaiset: turvotus

- Immuunijérjestelma:
harvinaiset: allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita
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- Maksa ja sappi:
harvinaiset: poikkeava maksan toiminta

- Tutkimukset:
harvinaiset: painon nousu

- Hermosto:
yleiset: huimaus, padnsarky
melko harvinaiset: harhatuntemukset (parestesiat)
harvinaiset: kouristukset, liikeh&iriot
hyvin harvinaiset: pydrtyminen, vapina, makuhdirio (makuaistimusten muuttuminen)

- Psyykkiset hdiriot:
yleiset: unisuus
melko harvinaiset: levottomuus
harvinaiset: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinaiset: nykimishairio

- Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinaiset: virtsaamisen vaikeutuminen

- Hengityselimet:
yleiset: nielutulehdus, nuha

- Iho ja ihonalaiskudos:
melko harvinaiset: kutina, ihottuma
harvinaiset: nokkosihottuma
hyvin harvinaiset: turvotus, ladkeihottuma

Jos sinulle kehittyy jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro siita ldédkérille. Lopeta
Zyrtec -tablettien ottaminen heti yliherkkyysreaktion ensimmaiisten merkkien ilmaantuessa.
Laikiri arvioi haittavaikutuksen vaikeusasteen ja paittiid mahdollisesti tarvittavista
toimenpiteista.

Jos epiilet, ettd sinulla on jokin sellainen haittavaikutus, jota ei ole mainittu téssé selosteessa,
kerro siiti ladikirillesi tai apteekissa.

5. ZYRTEC -TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd Zyrtec -tabletteja ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

6. MUUTA TIETOA

Mita Zyrtec sisaltii

- Zyrtec -tablettien vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Yksi kalvopéaéllysteinen tabletti
sisdltdd 10 mg setiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosi, makrogoli 400, magnesiumstearaatti,
hypromelloosi, kolloidinen piidioksidi, titaanidioksidi (E 171).
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Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valkoinen, soikea, kalvopééllysteinen tabletti, jossa jakouurre ja Y-Y-logo.

Pakkaus siséltdd 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Tilld lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jiasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat: Reactine, Zyrtec

Belgia: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaria: Zyrtec

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

Irlanti: Zirtek tablets

Iso-Britannia: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets
Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

Itdvalta: Zyrtec 10 mg -Filmtabletten

Kreikka: Ziptek

Kypros: Zyrtec

Latvia: Zyrtec

Liettua: Zyrtec

Luxemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Norja: Reactine, Zyrtec

Portugali: Zyrtec, Virlix

Puola: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Ranska: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Romania: Zyrtec

Ruotsi: Alerid, Zyrlex

Saksa: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Slovakia: Zyrtec tabl flm 10mg

Slovenia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

Suomi: Benaday, Zyrtec

Tanska: Benaday, Zyrtec

Tshekki: Zyrtec

Unkari: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Viro: Zyrtec

Tama seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

[tdytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg/ml tipat, liuos
[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

Lue timai seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen.

- Sailytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksia, kddnny 144kérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on midratty vain Sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ldédkarillesi tai apteekkiin.

Téssé selosteessa esitetdiin:

Mitéd Zyrtec on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin otat Zyrtec -tippoja

Miten Zyrtec -tippoja otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Zyrtec -tippojen sdilyttiminen

Muuta tietoa

SNk W=

1. MITA ZYRTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zyrtec -tippojen vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Zyrtec on allergialddke.

Zyrtec on tarkoitettu aikuisten ja vahintddn 2-vuotiaiden lasten

- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silméoireiden
hoitoon

- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT ZYRTEC -TIPPOJA

Ali ota Zyrtec -tippoja

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistuma
on alle 10 ml/min)

- jos tiedat olevasi yliherkkd Zyrtec -tippojen vaikuttavalle aineelle, apuaineille (valmisteen
muille aineosille), hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (tdmén lddkevalmisteen
vaikuttavan aineen sukulaisaineille)

Ole erityisen varovainen Zyrtec -tippojen suhteen
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa ladkarilta ja ota tarvittaessa pienempi annos.

Laakari maaraa sinulle uuden annostuksen.

Jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia, ota yhteytta 1ddkariin saadaksesi
neuvoja.

Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea, mikd vastaa yhtd viinilasillista) ja normaaleina annoksina
kaytettdvan setiritsiinin vélilld ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, joilla olisi erityistd merkitysta.
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Alkoholin samanaikaista kdyttod suositellaan kuitenkin valttdiméan, kuten muidenkin antihistamiinien
kayton yhteydessa.

Muiden ldiikevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 1dakari ei ole madrdnnyt.

Setiritsiinin ominaisuuksien vuoksi muiden lddkeaineiden kanssa ei odoteta esiintyvin
yhteisvaikutuksia.

Zyrtec -tippojen kiiytté ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta merkitsevésti setiritsiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkériltési tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Muiden lddkkeiden tavoin my0s Zyrtec -tippojen kéyttod on véltettdva raskauden aikana. Raskaana
olevalle naiselle vahingossa annettu lddke ei todenndkoisesti aiheuta sikiolle haitallisia vaikutuksia.
Ladkkeen kayttd on siitd huolimatta lopetettava.

Al4 kiytd Zyrtec -tippoja imetyksen aikana, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliiniset tutkimukset eivét ole viitanneet siihen, ettd valmiste heikentdisi huomiokykyé, vireystilaa tai
ajokykyd, kun Zyrtec -tippoja kiytetddn suositeltuina annoksina.

Jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kidyttdd koneita, 414 ylitd suositeltuja
annoksia. Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ladkkeeseen.

Jos elimistosi on herkkd, saatat havaita alkoholin tai muiden hermostoa lamaavien lddkkeiden
vaikuttavan voimakkaammin huomio- ja reaktiokykyysi.

Tirkeia tietoa Zyrtec -tippojen sisidltimisti aineista
Zyrtec 10 mg/ml tipat, livos, sisdltdd metyyli(4-hydroksibentsoaattia) E 218 ja propyyli(4-
hydroksibentsoaattia) E 216, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

3. MITEN ZYRTEC -TIPPOJA OTETAAN

Miten ja milloin Zyrtec -tippoja otetaan?
Noudata seuraavia ohjeita, ellei lddkéri ole antanut sinulle muunlaisia annostusohjeita.
Noudata annettuja ohjeita, jotta Zyrtec -tipat tehoavat riittavésti.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
10 mg kerran vuorokaudessa (20 tippaa).

6—12-vuotiaat lapset:
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (10 tippaa kaksi kertaa vuorokaudessa).

2—6-vuotiaat lapset:
2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa eli 5 tippaa kaksi kertaa vuorokaudessa.

Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg eli 10 tippaa kerran
vuorokaudessa.

Jos Zyrtec -tippojen vaikutus on mielestisi liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta ladkéarin
kanssa.
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Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Ladkari maarittelee hoidon keston.

Jos otat enemmiin Zyrtec -tippoja kuin Sinun pitaisi
Jos epdilet ottaneesi yliannoksen Zyrtec -tippoja, ota yhteytta ladkariin.
Ladkari paattaa, millaisiin toimenpiteisiin on syyta ryhtya.

Yliannoksen ottamisen jalkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintya tavallista
voimakkaampana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, visymys, paansarky,
heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, ladkkeen rauhoittava
vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Zyrtec -tippoja
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Zyrtec -tippojen kiyton
Jos Sinulla on kysymyksii tdmén ladkkeen kadytostd, kdanny 14dkarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Zyrtec -tipatkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu lddkkeen myyntiluvan saamisen jélkeisen kidyttokokemuksen
yhteydessa. Haittojen esiintyvyys on méadritelty seuraavasti: (yleiset: 1-10 potilaalla 100:sta, melko
harvinaiset: 1-10 potilaalla 1 000:sta, harvinaiset: 1-10 potilaalla 10 000:sté, hyvin harvinaiset:
harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:std):

- Veri ja imukudos:
hyvin harvinaiset: trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys)

- Yleisoireet:
yleiset: visymys

- Sydén:
harvinaiset: sydamen tihedlyontisyys

- Silmit:
hyvin harvinaiset: silmien mukautumish&iriét, ndén hamartyminen, silmien hallitsematon
kiertoliike

- Ruoansulatuselimisto:
yleiset: suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli
melko harvinaiset: vatsakipu

- Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinaiset: voimattomuus, huonovointisuus
harvinaiset: turvotus

- Immuunijérjestelma:
harvinaiset: allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita

- Maksa ja sappi:
harvinaiset: poikkeava maksan toiminta
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- Tutkimukset:
harvinaiset: painon nousu

- Hermosto:
yleiset: huimaus, paansarky
melko harvinaiset: harhatuntemukset (parestesiat)
harvinaiset: kouristukset, liikeh&iriot
hyvin harvinaiset: pydrtyminen, vapina, makuhdirid (makuaistimusten muuttuminen)

- Psyykkiset hdiriot:
yleiset: unisuus
melko harvinaiset: levottomuus
harvinaiset: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinaiset: nykimishairio

- Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinaiset: virtsaamisen vaikeutuminen

- Hengityselimet:
yleiset: nielutulehdus, nuha

- Iho ja ihonalaiskudos:
melko harvinaiset: kutina, ihottuma
harvinaiset: nokkosihottuma,
hyvin harvinaiset: turvotus, ladkeihottuma

Jos sinulle kehittyy jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro siita ldédkérille. Lopeta
Zyrtec -tippojen ottaminen heti yliherkkyysreaktion ensimmaéisten merkkien ilmaantuessa.
Laikiri arvioi haittavaikutuksen vaikeusasteen ja paittii mahdollisesti tarvittavista
toimenpiteista.

Jos epililet, etta sinulla on jokin sellainen haittavaikutus, jota ei ole mainittu tissé selosteessa,
kerro siitd ladikirillesi tai apteekissa.

5.  ZYRTEC -TIPPOJEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiytd Zyrtec -tippoja ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kdyttopaiviméirin
jélkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

6. MUUTA TIETOA

Mita Zyrtec sisaltia

- Zyrtec -tippojen vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Yksi ml (eli 20 tippaa) sisaltdaa
10 mg setiritsiinidihydrokloridia. Yksi tippa sisdltda 0,5 mg setiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat glyseroli, propyleeniglykoli, natriumsakkariini, metyyli(4-hydroksibentsoaatti)
E 218 / propyyli(4-hydroksibentsoaatti) E 216, natriumasetaatti, etikkahappo, puhdistettu vesi.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Zyrtec on kirkas, viriton neste.
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Pakkaus, jossa 10, 15, 20 tai 30 ml:n liuospullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Tilli lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jiasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Belgia: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgaria: Zyrtec

Espanja: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Itdvalta: Zyrtec 10 mg/ml — Tropfen

Kreikka: Ziptek

Latvia: Zyrtec

Liettua: Zyrtec

Luxemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norja: Zyrtec

Portugali: Zyrtec

Puola: Zyrtec

Ranska: Virlix, Zyrtec

Romania: Zyrtec

Ruotsi: Zyrlex

Saksa: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Slovakia: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovenia: Zyrtec 10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Suomi: Zyrtec

Tanska: Zyrtec

Tshekki: Zyrtec

Unkari: Zyrtec cseppek

Viro: Zyrtec

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

[tdytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg/ml oraaliliuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

Lue timai seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen.

- Sailytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksia, kddnny 144kérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on midratty vain Sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ldédkarillesi tai apteekkiin.

Téssé selosteessa esitetdiin:

Mitéd Zyrtec on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin otat Zyrtec -oraaliliuosta
Miten Zyrtec -oraaliliuosta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Zyrtec -oraaliliuoksen sdilyttdiminen
Muuta tietoa

SNk W=

1. MITA ZYRTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zyrtec -oraaliliuoksen vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Zyrtec on allergialddke.

Zyrtec on tarkoitettu aikuisten ja vahintddn 2-vuotiaiden lasten

- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silméoireiden
hoitoon

- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT ZYRTEC -ORAALILIUOSTA

Ali ota Zyrtec -oraaliliuosta

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistuma
on alle 10 ml/min)

- jos tiedat olevasi yliherkkd Zyrtec -oraaliliuoksen vaikuttavalle aineelle, apuaineille (valmisteen
muille aineosille), hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (timén lddkevalmisteen
vaikuttavan aineen sukulaisaineille)

Ali ota Zyrtec 1 mg/ml -oraaliliuosta:
- jos sinulla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi.

Ole erityisen varovainen Zyrtec -oraaliliuoksen suhteen
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa ladkarilta ja ota tarvittaessa pienempi annos.

Laakari maaraa sinulle uuden annostuksen.

Jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia, kysy neuvoa laakarilta.
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Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea, mikd vastaa yhtd viinilasillista) ja normaaleina annoksina
kaytettdvan setiritsiinin vélilld ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, joilla olisi erityistd merkitysta.
Alkoholin samanaikaista kdyttdd suositellaan kuitenkin valttdméan, kuten muidenkin antihistamiinien
kayton yhteydessa.

Muiden laiikevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole madrdnnyt.

Setiritsiinin ominaisuuksien vuoksi muiden lddkeaineiden kanssa ei odoteta esiintyvin
yhteisvaikutuksia.

Zyrtec -oraaliliuoksen kiytto ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta merkitsevésti setiritsiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkériltési tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Muiden ladkkeiden tavoin my0ds Zyrtec -oraaliliuoksen kdyttod on valtettdva raskauden aikana.
Raskaana olevalle naiselle vahingossa annettu lddke ei todenndkdisesti aiheuta sikiolle haitallisia
vaikutuksia. Ladkkeen kdytto on siitd huolimatta lopetettava.

Al4 kiytd Zyrtec -oraaliliuosta imetyksen aikana, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliiniset tutkimukset eivét ole viitanneet siihen, ettd valmiste heikentdisi huomiokykyd, vireystilaa tai
ajokykyd, kun Zyrtec -oraaliliuosta kidytetdan suositeltuina annoksina.

Jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kidyttdd koneita, 414 ylitd suositeltuja
annoksia. Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ladkkeeseen.

Jos elimistosi on herkké, saatat havaita alkoholin tai muiden hermostoa lamaavien lddkkeiden
vaikuttavan voimakkaammin huomio- ja reaktiokykyysi.

Tirkeia tietoa Zyrtec -oraaliliuoksen sisiltimisté aineista
Zyrtec -oraaliliuos sisdltdd sorbitolia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Zyrtec -oraaliliuos sisdltdd metyyli(4-hydroksibentsoaattia) E 218 ja propyyli(4-hydroksibentsoaattia)
E 216, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

3.  MITEN ZYRTEC -ORAALILIUOSTA OTETAAN

Miten ja milloin Zyrtec -oraaliliuosta otetaan?

Noudata seuraavia ohjeita, ellei lddkéri ole antanut sinulle muunlaisia annostusohjeita.

Noudata annettuja ohjeita, jotta Zyrtec -oraaliliuos tehoaa riittavasti.

Oraalilivos otetaan sellaisenaan.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
10 mg kerran vuorokaudessa (10 ml eli kaksi mittalusikallista oraaliliuosta).

6—12-vuotiaat lapset:
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (5 ml eli yksi mittalusikallinen kaksi kertaa vuorokaudessa).

2—6-vuotiaat lapset:
2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (2,5 ml eli puolikas mittalusikallinen kaksi kertaa vuorokaudessa).
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Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran
vuorokaudessa.

Jos Zyrtec -oraaliliuoksen vaikutus on mielestasi liian heikko tai lilan voimakas, keskustele asiasta
ladkérin kanssa.

Hoidon kesto:
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Ladkari maarittelee hoidon keston.

Jos otat enemmiin Zyrtec -oraaliliuosta kuin Sinun pitéisi
Jos epdilet ottaneesi yliannoksen Zyrtec -oraaliliuosta, ota yhteyttd ladkéariin.
Ladkari paattaa, millaisiin toimenpiteisiin on syyta ryhtya.

Yliannoksen ottamisen jdlkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintya tavallista
voimakkaampana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, visymys, padnsarky,
heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, ladkkeen rauhoittava
vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Zyrtec -oraaliliuosta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Zyrtec -oraaliliuoksen kayton
Jos Sinulla on kysymyksii tdmén ladkkeen kadytostd, kdanny 14dkarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Zyrtec -oraaliliuoskin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu lddkkeen myyntiluvan saamisen jélkeisen kidyttokokemuksen
yhteydessa. Haittojen esiintyvyys on méadritelty seuraavasti: (yleiset: 1-10 potilaalla 100:sta, melko
harvinaiset: 1-10 potilaalla 1 000:sta, harvinaiset: 1-10 potilaalla 10 000:st, hyvin harvinaiset:
harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:std):

- Veri ja imukudos:
hyvin harvinaiset: trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys)

- Yleisoireet:
yleiset: visymys

- Sydéan:
harvinaiset: sydamen tihedlyontisyys

- Silmit:
hyvin harvinaiset: silmien mukautumish&iriét, ndén hamartyminen, silmien hallitsematon
kiertoliike

- Ruoansulatuselimisto:

yleiset: suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli
melko harvinaiset: vatsakipu
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- Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinaiset: voimattomuus, huonovointisuus
harvinaiset: turvotus

- Immuunijérjestelma:
harvinaiset: allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita

- Maksa ja sappi:
harvinaiset: poikkeava maksan toiminta

- Tutkimukset:
harvinaiset: painon nousu

- Hermosto:
yleiset: huimaus, paansérky
melko harvinaiset: harhatuntemukset (parestesiat)
harvinaiset: kouristukset, liikeh&iriot
hyvin harvinaiset: pydrtyminen, vapina, makuhdirié (makuaistimusten muuttuminen)

- Psyykkiset hairiot:
yleiset: unisuus
melko harvinaiset: levottomuus
harvinaiset: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinaiset: nykimishairio

- Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinaiset: virtsaamisen vaikeutuminen

- Hengityselimet:
yleiset: nielutulehdus, nuha

- Iho ja ihonalaiskudos:
melko harvinaiset: kutina, ihottuma,
harvinaiset: nokkosihottuma
hyvin harvinaiset: turvotus, lddkehottuma

Jos sinulle kehittyy jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro siita ldéikérille. Lopeta
Zyrtec -oraaliliuoksen ottaminen heti yliherkkyysreaktion ensimmaéisten merkkien
ilmaantuessa. Laikiiri arvioi haittavaikutuksen vaikeusasteen ja paittii mahdollisesti
tarvittavista toimenpiteista.

Jos epililet, ettd sinulla on jokin sellainen haittavaikutus, jota ei ole mainittu téssé selosteessa,
kerro siiti ladikirillesi tai apteekissa.

5. ZYRTEC -ORAALILIUOKSEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd Zyrtec -oraaliliuosta ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin
jélkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

72



6. MUUTA TIETOA

Mita Zyrtec sisaltii

- Zyrtec -oraaliliuoksen vaikuttava aine on setiritsiini. 10 ml (= 2 mittalusikallista) sisédltdd 10 mg
setiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E 420), glyseroli, propyleeniglykoli, natriumsakkariini, metyyli(4-
hydroksibentsoaatti) E 218 / propyyli(4-hydroksibentsoaatti) E 216, aromiaineet,
natriumasetaatti, etikkahappo, puhdistettu vesi.

- 10 ml Zyrtec -oraaliliuosta (= 2 mittalusikallista) siséltdd 3,15 g glukoosia vastaavaa aineosaa
(sorbitolia).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, véritdn neste, joka maistuu hieman makealle ja banaaniaromille.

Pakkaus, jossa 60, 75, 100, 125, 150 tai 200 ml:n oraaliliuospullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Tilli lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jiasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat: Zyrtec

Belgia: Zyrtec

Espanja: Alerlisin, Virlix, Reactine 5Smg/5Sml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Irlanti: Zirtek oral solution 1mg/ml

Iso-Britannia: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution
Italia: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Itdvalta: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Kypros: Zyrtec

Latvia: Zyrtec

Liettua: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Norja: Zyrtec

Portugali: Zyrtec, Virlix

Puola: Virlix, Zyrtec

Ranska: Virlix, Zyrtec

Ruotsi: Zyrlex

Saksa: Zyrtec saft

Slovenia: Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina

Suomi: Zyrtec

Tanska: Benaday, Zyrtec

Unkari: Zyrtec oldat

Viro: Zyrtec
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Tama seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

[tdytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE
Itsehoitoldaikkeelle
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PAKKAUSSELOSTE

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg tabletti, kalvopiillysteinen
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

Lue timai seloste huolellisesti, sillii se sisiltaéi Sinulle tarkeiti tietoja.

Tatd ladkettd saa ilman lddkemadraysta. Silti Sinun tulee kayttda Zyrtec -tabletteja huolellisesti

saadaksesi niistd parhaan hyddyn.

- Séilytd tdma seloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievene 3 pdivén jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin.

Téssé selosteessa esitetédiin:

Mitéd Zyrtec on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin otat Zyrtec -tabletteja
Miten Zyrtec -tabletteja otetaan
Mabhdolliset haittavaikutukset

Zyrtec -tablettien sdilyttdminen
Muuta tietoa

SNk W=

1. MITA ZYRTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zyrtec -tablettien vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Zyrtec on allergialddke.

Zyrtec on tarkoitettu aikuisten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten

- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silméoireiden
hoitoon

- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT ZYRTEC -TABLETTEJA

Ali ota Zyrtec -tabletteja

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistuma
on alle 10 ml/min)

- jos tiedat olevasi yliherkkd Zyrtec -tablettien vaikuttavalle aineelle, apuaineille (valmisteen
muille aineosille), hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (timén lddkevalmisteen
vaikuttavan aineen sukulaisaineille).

Ali ota Zyrtec 10 mg:n tabletteja:
- jos sinulla on perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio

Ole erityisen varovainen Zyrtec -tablettien suhteen

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa ladkarilta ja ota tarvittaessa pienempi annos.
Laakari médraa sinulle uuden annostuksen.
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Jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia, ota yhteytta 1ddkariin saadaksesi
neuvoja.

Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea, mikd vastaa yhtd viinilasillista) ja normaaleina annoksina
kaytettdvan setiritsiinin vélilld ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, joilla olisi erityistd merkitysta.
Alkoholin samanaikaista kdyttdd suositellaan kuitenkin valttdméan, kuten muidenkin antihistamiinien
kayton yhteydessa.

Muiden laiikevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole madrdnnyt.

Setiritsiinin ominaisuuksien vuoksi muiden lddkeaineiden kanssa ei odoteta esiintyvin
yhteisvaikutuksia.

Zyrtec -tablettien kiytté ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta merkitsevésti setiritsiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Muiden lddkkeiden tavoin my0s Zyrtec -tablettien kdyttda on véltettdva raskauden aikana. Raskaana
olevalle naiselle vahingossa annettu lddke ei todenndkoisesti aiheuta sikioélle haitallisia vaikutuksia.
Ladkkeen kayttd on siitd huolimatta lopetettava.

Al4 kiytd Zyrtec -tabletteja imetyksen aikana, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliiniset tutkimukset eivét ole viitanneet siihen, ettd valmiste heikentdisi huomiokykyé, vireystilaa tai
ajokykyd, kun Zyrtec -tabletteja kidytetddn suositeltuina annoksina.

Jos aiot ajaa, ryhtyéd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kdyttda koneita, 4ld ylitd suositeltuja
annoksia. Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ladkkeeseen.

Jos elimistosi on herkké, saatat havaita alkoholin tai muiden hermostoa lamaavien lddkkeiden
vaikuttavan voimakkaammin huomio- ja reaktiokykyysi.

Tirkeia tietoa Zyrtec -tablettien sisiltimisti aineista

Zyrtec - kalvopaillysteiset tabletit siséltdvit laktoosia. Jos l1adkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. MITEN ZYRTEC -TABLETTEJA OTETAAN

Miten ja milloin Zyrtec -tabletteja otetaan?

Noudata seuraavia ohjeita, ellei lddkiri ole antanut sinulle muunlaisia annostusohjeita.

Noudata annettuja ohjeita, jotta Zyrtec -tabletit tehoavat riittdvésti.

Tablettien nielemisen yhteydessd on juotava lasillinen nestetta.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
10 mg kerran vuorokaudessa (1 tabletti).

6—12-vuotiaat lapset:
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (' tablettia kaksi kertaa vuorokaudessa).
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Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran
vuorokaudessa.

Jos Zyrtec -tablettien vaikutus on mielestési liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta ladkéarin
kanssa.

Hoidon kesto:
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Ladkari maarittelee hoidon keston.

Jos otat enemmiin Zyrtec -tabletteja kuin Sinun pitiisi
Jos epdilet ottaneesi yliannoksen Zyrtec -tabletteja, ota yhteyttd ladkéariin.
Ladkari paattaa, millaisiin toimenpiteisiin on syyta ryhtya.

Yliannoksen ottamisen jalkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintya tavallista
voimakkaampana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, visymys, padnsarky,
heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, ladkkeen rauhoittava
vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Zyrtec -tabletteja
Aléd ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Zyrtec -tablettien kiyton
Jos Sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny 14dkarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Zyrtec -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu lddkkeen myyntiluvan saamisen jélkeisen kidyttokokemuksen
yhteydessa. Haittojen esiintyvyys on méaéritelty seuraavasti: (yleiset: 1-10 potilaalla 100:sta, melko
harvinaiset: 1-10 potilaalla 1 000:sta, harvinaiset: 1-10 potilaalla 10 000:sté, hyvin harvinaiset:
harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:std):

- Veri ja imukudos:
hyvin harvinaiset: trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys)

- Yleisoireet:
yleiset: visymys

- Sydén:
harvinaiset: sydamen tihedlyontisyys

- Silmit:
hyvin harvinaiset: silmien mukautumish&iriét, ndén hamartyminen, silmien hallitsematon
kiertoliike

- Ruoansulatuselimisto:
yleiset: suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli
melko harvinainen: vatsakipu

- Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinaiset: voimattomuus, huonovointisuus
harvinaiset: turvotus
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Immuunijérjestelma:
harvinaiset: allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita

Maksa ja sappi:
harvinaiset: poikkeava maksan toiminta

Tutkimukset:
harvinaiset: painon nousu

Hermosto:

yleiset: huimaus, padnsarky

melko harvinaiset: harhatuntemukset (parestesiat)

harvinaiset: kouristukset, liikeh&iriot

hyvin harvinaiset: pydrtyminen, vapina, makuhdirid (makuaistimusten muuttuminen)

Psyykkiset héiriot:

yleiset: unisuus

melko harvinaiset: levottomuus

harvinaiset: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinaiset: nykimishairio

Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinaiset: virtsaamisen vaikeutuminen

Hengityselimet:
yleiset: nielutulehdus, nuha

Iho ja ihonalaiskudos:

melko harvinaiset: kutina, ihottuma
harvinaiset: nokkosihottuma

hyvin harvinaiset: turvotus, ladkeihottuma

Jos sinulle kehittyy jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro siita ldéikérille. Lopeta
Zyrtec -tablettien ottaminen heti yliherkkyysreaktion ensimmaiisten merkkien ilmaantuessa.
Laikiri arvioi haittavaikutuksen vaikeusasteen ja paittiid mahdollisesti tarvittavista
toimenpiteista.

Jos epililet, ettd sinulla on jokin sellainen haittavaikutus, jota ei ole mainittu tissé selosteessa,
kerro siiti ladikirillesi tai apteekissa.

5.

ZYRTEC -TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiytd Zyrtec -tabletteja ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

6.

MUUTA TIETOA

Mita Zyrtec sisaltii

Zyrtec -tablettien vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Yksi kalvopéaéllysteinen tabletti
sisdltdd 10 mg setiritsiinidihydrokloridia.
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- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosi, makrogoli 400, magnesiumstearaatti,
hypromelloosi, kolloidinen piidioksidi, titaanidioksidi (E 171).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valkoinen, soikea, kalvopééllysteinen tabletti, jossa jakouurre ja Y-Y-logo.

Pakkaus siséltdd 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Tilli lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jiasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat: Reactine, Zyrtec

Belgia: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaria: Zyrtec

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

Irlanti: Zirtek tablets

Iso-Britannia: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets
Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

Itdvalta: Zyrtec 10 mg -Filmtabletten

Kreikka: Ziptek

Kypros: Zyrtec

Latvia: Zyrtec

Liettua: Zyrtec

Luxemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Norja: Reactine, Zyrtec

Portugali: Zyrtec, Virlix

Puola: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Ranska: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Romania: Zyrtec

Ruotsi: Alerid, Zyrlex

Saksa: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Slovakia: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovenia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

Suomi: Benaday, Zyrtec

Tanska: Benaday, Zyrtec

Tshekki: Zyrtec

Unkari: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Viro: Zyrtec

Tama seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

[tdytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 10 mg/ml tipat, liuos
[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

Lue timai seloste huolellisesti, sillii se sisiltaéi Sinulle tarkeiti tietoja.

Tata ladkettd saa ilman lddkemadardystd. Silti Sinun tulee kayttdd Zyrtec -tippoja huolellisesti

saadaksesi niistd parhaan hyodyn.

- Séailytad tdmai seloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisdtietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievene 3 pdivén jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin.

Téssi selosteessa esitetédiin:

Mitéd Zyrtec on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin otat Zyrtec -tippoja

Miten Zyrtec -tippoja otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Zyrtec -tippojen sdilyttiminen

Muuta tietoa

SNk W=

1. MITA ZYRTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zyrtec -tippojen vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Zyrtec on allergialddke.

Zyrtec on tarkoitettu aikuisten ja vdhintddn 2-vuotiaiden lasten

- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silméoireiden
hoitoon

- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT ZYRTEC -TIPPOJA

Ali ota Zyrtec -tippoja

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistuma

on alle 10 ml/min)

- jos tiedat olevasi yliherkkd Zyrtec -tippojen vaikuttavalle aineelle, apuaineille (valmisteen
muille aineosille), hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (tdmén lddkevalmisteen
vaikuttavan aineen sukulaisaineille)

Ole erityisen varovainen Zyrtec -tippojen suhteen
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa ladkarilta ja ota tarvittaessa pienempi annos.
Laakari médraa sinulle uuden annostuksen.

Jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia, ota yhteytta 1ddkariin saadaksesi
neuvoja.

Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea, mikd vastaa yhtd viinilasillista) ja normaaleina annoksina

kaytettdvan setiritsiinin vélilld ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, joilla olisi erityistd merkitysta.
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Alkoholin samanaikaista kdyttod suositellaan kuitenkin valttdiméan, kuten muidenkin antihistamiinien
kayton yhteydessa.

Muiden ldiikevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttanyt muita 1ddkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 1dakari ei ole madrdnnyt.

Setiritsiinin ominaisuuksien vuoksi muiden lddkeaineiden kanssa ei odoteta esiintyvin
yhteisvaikutuksia.

Zyrtec -tippojen kiiyttéo ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta merkitsevésti setiritsiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkériltési tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Muiden lddkkeiden tavoin my0s Zyrtec -tippojen kéyttod on véltettdva raskauden aikana. Raskaana
olevalle naiselle vahingossa annettu lddke ei todenndkoisesti aiheuta sikiolle haitallisia vaikutuksia.
Ladkkeen kayttd on siitd huolimatta lopetettava.

Al4 kiytd Zyrtec -tippoja imetyksen aikana, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliiniset tutkimukset eivét ole viitanneet siihen, ettd valmiste heikentdisi huomiokykyé, vireystilaa tai
ajokykyd, kun Zyrtec -tippoja kiytetddn suositeltuina annoksina.

Jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kidyttdd koneita, 414 ylitd suositeltuja
annoksia. Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ladkkeeseen.

Jos elimistosi on herkkd, saatat havaita alkoholin tai muiden hermostoa lamaavien lddkkeiden
vaikuttavan voimakkaammin huomio- ja reaktiokykyysi.

Tirkeia tietoa Zyrtec -tippojen sisidltimisti aineista
Zyrtec 10 mg/ml tipat, livos, sisdltdd metyyli(4-hydroksibentsoaattia) E 218 ja propyyli(4-
hydroksibentsoaattia) E 216, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

3. MITEN ZYRTEC -TIPPOJA OTETAAN

Miten ja milloin Zyrtec -tippoja otetaan?
Noudata seuraavia ohjeita, ellei lddkéri ole antanut sinulle muunlaisia annostusohjeita.
Noudata annettuja ohjeita, jotta Zyrtec -tipat tehoavat riittavésti.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
10 mg kerran vuorokaudessa (20 tippaa).

6—12-vuotiaat lapset:
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (10 tippaa kaksi kertaa vuorokaudessa).

2—6-vuotiaat lapset:
2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa eli 5 tippaa kaksi kertaa vuorokaudessa.

Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg eli 10 tippaa kerran
vuorokaudessa.

Jos Zyrtec -tippojen vaikutus on mielestisi liian heikko tai liian voimakas, keskustele asiasta ladkéarin
kanssa.
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Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Ladkari maarittelee hoidon keston.

Jos otat enemmiin Zyrtec -tippoja kuin Sinun pitaisi
Jos epdilet ottaneesi yliannoksen Zyrtec -tippoja, ota yhteytta ladkariin.
Ladkari paattaa, millaisiin toimenpiteisiin on syyta ryhtya.

Yliannoksen ottamisen jalkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintya tavallista
voimakkaampana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, visymys, paansarky,
heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, ladkkeen rauhoittava
vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Zyrtec -tippoja
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Zyrtec -tippojen kiyton
Jos Sinulla on kysymyksii tdmén ladkkeen kadytostd, kdanny 14dkarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Zyrtec -tipatkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu lddkkeen myyntiluvan saamisen jélkeisen kidyttokokemuksen
yhteydessa. Haittojen esiintyvyys on méadritelty seuraavasti: (yleiset: 1-10 potilaalla 100:sta, melko
harvinaiset: 1-10 potilaalla 1 000:sta, harvinaiset: 1-10 potilaalla 10 000:sté, hyvin harvinaiset:
harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:std):

- Veri ja imukudos:
hyvin harvinaiset: trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys)

- Yleisoireet:
yleiset: visymys

- Sydén:
harvinaiset: sydamen tihedlyontisyys

- Silmit:
hyvin harvinaiset: silmien mukautumish&iriét, ndén hamartyminen, silmien hallitsematon
kiertoliike

- Ruoansulatuselimisto:
yleiset: suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli
melko harvinaiset: vatsakipu

- Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinaiset: voimattomuus, huonovointisuus
harvinaiset: turvotus

- Immuunijérjestelma:
harvinaiset: allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita

- Maksa ja sappi:
harvinaiset: poikkeava maksan toiminta
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- Tutkimukset:
harvinaiset: painon nousu

- Hermosto:
yleiset: huimaus, paansarky
melko harvinaiset: harhatuntemukset (parestesiat)
harvinaiset: kouristukset, liikeh&iriot
hyvin harvinaiset: pydrtyminen, vapina, makuhdirid (makuaistimusten muuttuminen)

- Psyykkiset hdiriot:
yleiset: unisuus
melko harvinaiset: levottomuus
harvinaiset: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinaiset: nykimishairio

- Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinaiset: virtsaamisen vaikeutuminen

- Hengityselimet:
yleiset: nielutulehdus, nuha

- Iho ja ihonalaiskudos:
melko harvinaiset: kutina, ihottuma
harvinaiset: nokkosihottuma,
hyvin harvinaiset: turvotus, ladkeihottuma

Jos sinulle kehittyy jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro siita ldédkérille. Lopeta
Zyrtec -tippojen ottaminen heti yliherkkyysreaktion ensimmaéisten merkkien ilmaantuessa.
Laikiri arvioi haittavaikutuksen vaikeusasteen ja paittii mahdollisesti tarvittavista
toimenpiteista.

Jos epililet, etta sinulla on jokin sellainen haittavaikutus, jota ei ole mainittu tissé selosteessa,
kerro siitd ladikirillesi tai apteekissa.

5.  ZYRTEC -TIPPOJEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiytd Zyrtec -tippoja ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kdyttopaiviméirin
jélkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

6. MUUTA TIETOA

Mita Zyrtec sisaltii

- Zyrtec -tippojen vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi. Yksi ml (eli 20 tippaa) sisaltdaa
10 mg setiritsiinidihydrokloridia. Yksi tippa sisdltda 0,5 mg setiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat glyseroli, propyleeniglykoli, natriumsakkariini, metyyli(4-hydroksibentsoaatti)
E 218 / propyyli(4-hydroksibentsoaatti) E 216, natriumasetaatti, etikkahappo, puhdistettu vesi.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Zyrtec on kirkas, viriton neste.
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Pakkaus, jossa 10, 15, 20 tai 30 ml:n liuospullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Tilli lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jiasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Belgia: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgaria: Zyrtec

Espanja: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Itdvalta: Zyrtec 10 mg/ml — Tropfen

Kreikka: Ziptek

Latvia: Zyrtec

Liettua: Zyrtec

Luxemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norja: Zyrtec

Portugali: Zyrtec

Puola: Zyrtec

Ranska: Virlix, Zyrtec

Romania: Zyrtec

Ruotsi: Zyrlex

Saksa: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Slovakia: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovenia: Zyrtec 10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Suomi: Zyrtec

Tanska: Zyrtec

Tshekki: Zyrtec

Unkari: Zyrtec cseppek

Viro: Zyrtec

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

[tdytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE

Zyrtec ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg/ml oraaliliuos
[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

Setiritsiinidihydrokloridi

Lue timai seloste huolellisesti, sillii se sisiltai Sinulle tarkeiti tietoja.

Téata ladkettd saa ilman lddkemaardysta. Silti Sinun tulee kéyttdd Zyrtec -oraaliliuosta huolellisesti

saadaksesi siitd parhaan hyodyn.

- Séailytd tdmai seloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisdtietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivit lievene 3 pdivén jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd 1adkarillesi tai apteekkiin.

Téssé selosteessa esitetdiin:

Mitéd Zyrtec on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin otat Zyrtec -oraaliliuosta
Miten Zyrtec -oraaliliuosta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Zyrtec -oraaliliuoksen sdilyttdminen
Muuta tietoa

SNk W=

1. MITA ZYRTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Zyrtec -oraaliliuoksen vaikuttava aine on setiritsiinidihydrokloridi.
Zyrtec on allergialddke.

Zyrtec on tarkoitettu aikuisten ja vahintddn 2-vuotiaiden lasten

- kausiluonteiseen ja ympérivuotiseen allergiseen nuhaan liittyvien nené- ja silméoireiden
hoitoon

- pitkdaikaisen nokkosihottuman (kroonisen idiopaattisen urtikarian) hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT ZYRTEC -ORAALILIUOSTA

Ali ota Zyrtec -oraaliliuosta

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus (vaikea munuaisten vajaatoiminta ja kreatiniinipuhdistuma
on alle 10 ml/min)

- jos tiedat olevasi yliherkkd Zyrtec -oraaliliuoksen vaikuttavalle aineelle, apuaineille (valmisteen
muille aineosille), hydroksitsiinille tai piperatsiinijohdoksille (timén lddkevalmisteen
vaikuttavan aineen sukulaisaineille)

Ali ota Zyrtec 1 mg/ml -oraaliliuosta:
- jos sinulla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi.

Ole erityisen varovainen Zyrtec -oraaliliuoksen suhteen
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, kysy neuvoa ladkarilta ja ota tarvittaessa pienempi annos.

Ladkari maaraa sinulle uuden annostuksen.

Jos sairastat epilepsiaa tai sinulla on alttius saada kouristuksia, kysy neuvoa laakarilta.
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Alkoholin (pitoisuus veressa 0,5 promillea, mikd vastaa yhtd viinilasillista) ja normaaleina annoksina
kaytettdvan setiritsiinin vélilld ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, joilla olisi erityistd merkitysta.
Alkoholin samanaikaista kdyttdd suositellaan kuitenkin valttdméan, kuten muidenkin antihistamiinien
kayton yhteydessa.

Muiden laiikevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole madrdnnyt.

Setiritsiinin ominaisuuksien vuoksi muiden lddkeaineiden kanssa ei odoteta esiintyvin
yhteisvaikutuksia.

Zyrtec -oraaliliuoksen kiytto ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta merkitsevésti setiritsiinin imeytymiseen.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkériltési tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Muiden ladkkeiden tavoin my0ds Zyrtec -oraaliliuoksen kdyttod on valtettdva raskauden aikana.
Raskaana olevalle naiselle vahingossa annettu lddke ei todenndkdisesti aiheuta sikiolle haitallisia
vaikutuksia. Ladkkeen kdytto on siitd huolimatta lopetettava.

Al4 kiytd Zyrtec -oraaliliuosta imetyksen aikana, koska setiritsiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kliiniset tutkimukset eivét ole viitanneet siihen, ettd valmiste heikentdisi huomiokykyd, vireystilaa tai
ajokykyd, kun Zyrtec -oraaliliuosta kdytetdan suositeltuina annoksina.

Jos aiot ajaa, ryhtyd vaaraa mahdollisesti aiheuttaviin toimiin tai kidyttda koneita, 414 ylitd suositeltuja
annoksia. Seuraa tarkoin, miten elimistdsi reagoi ladkkeeseen.

Jos elimistosi on herkké, saatat havaita alkoholin tai muiden hermostoa lamaavien lddkkeiden
vaikuttavan voimakkaammin huomio- ja reaktiokykyysi.

Tirkeia tietoa Zyrtec -oraaliliuoksen sisiltimisté aineista
Zyrtec -oraaliliuos sisdltdd sorbitolia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Zyrtec -oraaliliuos sisdltdd metyyli(4-hydroksibentsoaattia) E 218 ja propyyli(4-hydroksibentsoaattia)
E 216, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

3.  MITEN ZYRTEC -ORAALILIUOSTA OTETAAN

Miten ja milloin Zyrtec -oraaliliuosta otetaan?

Noudata seuraavia ohjeita, ellei lddkéri ole antanut sinulle muunlaisia annostusohjeita.

Noudata annettuja ohjeita, jotta Zyrtec -oraaliliuos tehoaa riittavasti.

Oraalilivos otetaan sellaisenaan.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
10 mg kerran vuorokaudessa (10 ml eli kaksi mittalusikallista oraaliliuosta).

6—12-vuotiaat lapset:
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (5 ml eli yksi mittalusikallinen kaksi kertaa vuorokaudessa).

2—6-vuotiaat lapset:
2,5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa (2,5 ml eli puolikas mittalusikallinen kaksi kertaa vuorokaudessa).
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Keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat
Keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien hoitoon suositellaan 5 mg kerran
vuorokaudessa.

Jos Zyrtec -oraaliliuoksen vaikutus on mielestasi liian heikko tai lilan voimakas, keskustele asiasta
ladkérin kanssa.

Hoidon kesto:
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Ladkari maarittelee hoidon keston.

Jos otat enemmiin Zyrtec -oraaliliuosta kuin Sinun pitéisi
Jos epdilet ottaneesi yliannoksen Zyrtec -oraaliliuosta, ota yhteyttd ladkéariin.
Ladkari paattaa, millaisiin toimenpiteisiin on syyta ryhtya.

Yliannoksen ottamisen jdlkeen seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia saattaa esiintya tavallista
voimakkaampana. Téllaisia haittavaikutuksia ovat sekavuus, ripuli, huimaus, visymys, padnsarky,
heikkokuntoisuus, silmien mustuaisten laajeneminen, kutina, levottomuus, ladkkeen rauhoittava
vaikutus, uneliaisuus, tokkuraisuus, poikkeavan nopea syddmensyke, vapina ja virtsaumpi.

Jos unohdat ottaa Zyrtec -oraaliliuosta
Aléd ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Zyrtec -oraaliliuoksen kayton
Jos Sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Zyrtec -oraaliliuoskin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu ladkkeen myyntiluvan saamisen jélkeisen kiyttokokemuksen
yhteydessa. Haittojen esiintyvyys on méadritelty seuraavasti: (yleiset: 1-10 potilaalla 100:sta, melko
harvinaiset: 1-10 potilaalla 1 000:sta, harvinaiset: 1-10 potilaalla 10 000:st, hyvin harvinaiset:
harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:std):

- Veri ja imukudos:
hyvin harvinaiset: trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys)

- Yleisoireet:
yleiset: visymys

- Sydén:
harvinaiset: sydamen tihedlyontisyys

- Silmit:
hyvin harvinaiset: silmien mukautumish&iriét, ndén hamartyminen, silmien hallitsematon
kiertoliike

- Ruoansulatuselimisto:

yleiset: suun kuivuminen, pahoinvointi, ripuli
melko harvinaiset: vatsakipu
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- Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
melko harvinaiset: voimattomuus, huonovointisuus
harvinaiset: turvotus

- Immuunijérjestelma:
harvinaiset: allergiset reaktiot, joista osa voi olla vaikeita

- Maksa ja sappi:
harvinaiset: poikkeava maksan toiminta

- Tutkimukset:
harvinaiset: painon nousu

- Hermosto:
yleiset: huimaus, paansérky
melko harvinaiset: harhatuntemukset (parestesiat)
harvinaiset: kouristukset, liikeh&iriot
hyvin harvinaiset: pydrtyminen, vapina, makuhdirié (makuaistimusten muuttuminen)

- Psyykkiset hairiot:
yleiset: unisuus
melko harvinaiset: levottomuus
harvinaiset: aggressiivisuus, sekavuus, masennus, aistiharhat, unettomuus
hyvin harvinaiset: nykimishairio

- Munuaiset ja virtsatiet:
hyvin harvinaiset: virtsaamisen vaikeutuminen

- Hengityselimet:
yleiset: nielutulehdus, nuha

- Iho ja ihonalaiskudos:
melko harvinaiset: kutina, ihottuma,
harvinaiset: nokkosihottuma
hyvin harvinaiset: turvotus, ladkeihottuma

Jos sinulle kehittyy jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro siita ldéikérille. Lopeta
Zyrtec -oraaliliuoksen ottaminen heti yliherkkyysreaktion ensimmaéisten merkkien
ilmaantuessa. Laikiiri arvioi haittavaikutuksen vaikeusasteen ja paittii mahdollisesti
tarvittavista toimenpiteista.

Jos epililet, ettd sinulla on jokin sellainen haittavaikutus, jota ei ole mainittu téssé selosteessa,
kerro siiti ladikirillesi tai apteekissa.

5. ZYRTEC -ORAALILIUOKSEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd Zyrtec -oraaliliuosta ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin
jélkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.
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6. MUUTA TIETOA

Mita Zyrtec sisaltii

- Zyrtec -oraaliliuoksen vaikuttava aine on setiritsiini. 10 ml (= 2 mittalusikallista) sisédltdd 10 mg
setiritsiinidihydrokloridia.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E 420), glyseroli, propyleeniglykoli, natriumsakkariini, metyyli(4-
hydroksibentsoaatti) E 218 / propyyli(4-hydroksibentsoaatti) E 216, aromiaineet,
natriumasetaatti, etikkahappo, puhdistettu vesi.

- 10 ml Zyrtec -oraaliliuosta (= 2 mittalusikallista) siséltdd 3,15 g glukoosia vastaavaa aineosaa
(sorbitolia).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, véritdn neste, joka maistuu hieman makealle ja banaaniaromille.

Pakkaus, jossa 60, 75, 100, 125, 150 tai 200 ml:n oraaliliuospullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Tilld lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jiasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat: Zyrtec

Belgia: Zyrtec

Espanja: Alerlisin, Virlix, Reactine 5Smg/5Sml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Irlanti: Zirtek oral solution 1mg/ml

Iso-Britannia: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution
Italia: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Itdvalta: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Kypros: Zyrtec

Latvia: Zyrtec

Liettua: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Norja: Zyrtec

Portugali: Zyrtec, Virlix

Puola: Virlix, Zyrtec

Ranska: Virlix, Zyrtec

Ruotsi: Zyrlex

Saksa: Zyrtec saft

Slovenia: Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina

Suomi: Zyrtec

Tanska: Benaday, Zyrtec

Unkari: Zyrtec oldat

Viro: Zyrtec
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Tama seloste on hyviksytty viimeksi {pvm}

[taytetddn kansallisesti]
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