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Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi m6d |Tartalom
jogosultja megnevezés —(koncentréciél

Ausztria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10 mg Filmtabletta Szajon at
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten torténd
1030 Wien alkalmazas

Ausztria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen cseppek torténd
1030 Wien alkalmazas

Ausztria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung torténo
1030 Wien alkalmazas

Belgium McNeil REACTINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
Roderveld 1 torténo
B — 2600 Berchem alkalmazas
Belgium

Belgium UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10 mg Filmtabletta Széjon at
Allée de la Recherche, 60 UCB torténd
B-1070 Brussels alkalmazas

Belgium UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB cseppek torténo
B-1070 Brussels alkalmazas

Belgium UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60 cseppek torténo
B-1070 Brussels alkalmazas

Belgium UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Allée de la Recherche, 60 torténd
B-1070 Brussels alkalmazas

Belgium UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60 cseppek torténd
B-1070 Brussels alkalmazas

Belgium UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Allée de la Recherche, 60 torténd

B-1070 Brussels

alkalmazas




Bulgéaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Z.1. de Planchy torténd
Ch. de Croix-Blanche 10 alkalmazas
CH-1630 Bulle
Bulgéaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) ZYRTEC 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Z.1. de Planchy cseppek torténd
Ch. de Croix-Blanche 10 alkalmazas
CH-1630 Bulle
Ciprus Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
8 Ayiou Nicolaou Street torténd
P.O. Box 22679 alkalmazas
1523 Nicosia
Ciprus
Ciprus Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
8 Ayiou Nicolaou Street torténd
P.O. Box 22679 alkalmazas
1523 Nicosia
Ciprus
Csehorszag UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Chemin du Foriest torténd
Braine-1'Alleud alkalmazas
B-1420 Belgium
Csehorszag UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Chemin du Foriest cseppek torténd
Braine-I'Alleud alkalmazas
B-1420 Belgium
Dénia McNeil Denmark Aps BENADAY 10 mg Filmtabletta Szajon at
Bregneradvej 133 torténd
DK-3460 Birkerad alkalmazas
Dénia McNeil Denmark Aps BENADAY 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Bregneradvej 133 torténd
DK-3460 Birkered alkalmazas
Dénia UCB Nordic A/S (DK) Ame ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Jacobsens Allé 15 torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas




Dénia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10 mg/ml Belsoleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Jacobsens Allé 15 cseppek torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
Dénia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Jacobsens Allé 15 torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
Esztorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Malminkaari 5 torténd
FI1-00700 HELSINKI alkalmazas
Esztorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Malminkaari 5 cseppek torténo
F1-00700 HELSINKI alkalmazas
Esztorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Malminkaari 5 torténd
F1-00700 HELSINKI alkalmazas
Finnorszag McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10 mg Filmtabletta Szajon at
Cilag Oy torténd
Metsdnneidonkuja 8 alkalmazas
02130 ESPOO
Finnorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Malminkaari 5 torténd
F1-00700 HELSINKI alkalmazas
Finnorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Malminkaari 5 cseppek torténd
FI1-00700 HELSINKI alkalmazas
Finnorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Malminkaari 5 torténd
F1-00700 HELSINKI alkalmazas
Franciaorszag Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
23-25 avenue du docteur torténd
Lannelongue alkalmazas

75668 Paris cedex 14




Franciaorszag Sanofi Aventis France VIRLIX 10 mg Filmtabletta Szajon at
9 Boulevard Romain Rolland torténd
75159 Paris Cedex 14 alkalmazas
Franciaorszag
Franciaorszag Sanofi Aventis France VIRLIX 10 mg/ml Belsoleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland cseppek torténd
75159 Paris Cedex 14 alkalmazas
Franciaorszag
Franciaorszag Sanofi Aventis France VIRLIX 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland torténd
75159 Paris Cedex 14 alkalmazas
Franciaorszag
Franciaorszag UCB Pharma S.A.21, Rue de CETIRIZINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
Neuilly UCB 10MG torténd
F-92003 Nanterre alkalmazas
Franciaorszag UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Neuilly torténd
F-92003 Nanterre alkalmazas
Franciaorszag UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10 mg/ml Belsoleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Neuilly cseppek torténd
F-92003 Nanterre alkalmazas
Franciaorszag UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Neuilly torténd
F-92003 Nanterre alkalmazas
Franciaorszag Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10 mg Filmtabletta Szajon at
23-25 avenue du docteur ALLERGIE torténo
Lannelongue CETIRIZINE alkalmazas
75668 Paris cedex 14 10MG
Franciaorszag UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTECSET 10 mg Filmtabletta Szajon at
Neuilly torténd
F-92003 Nanterre alkalmazas




Németorszag UCB GmbH ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Alfred-Nobel-Str. 10 torténd
D-40789 Monheim alkalmazas
Németorszag
Németorszag UCB GmbH ZYRTECP 10 mg Filmtabletta Szajon at
Alfred-Nobel-Str. 10 torténd
D-40789 Monheim alkalmazas
Németorszag
Németorszag UCB GmbH ZYRTECP 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN cseppek torténd
D-40789 Monheim alkalmazas
Németorszag
Németorszag UCB GmbH ZYRTEC SAFT 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 torténd
D-40789 Monheim alkalmazas
Németorszag
Németorszag UCB GmbH ZYRTEC 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN cseppek torténd
D-40789 Monheim alkalmazas
Németorszag
Németorszag Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
GmbH torténd
Pfizerstr. 1 alkalmazas
D-76139 Karlsruhe
Németorszag
Gorogorszag UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10 mg Filmtabletta Széjon at
Vouliagmenis torténd
GR-16452 Argyroupoli alkalmazas

Athens




Gorogorszag UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Vouliagmenis cseppek torténd
GR-16452 Argyroupoli alkalmazas
Athens
Magyarorszag UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
fejedelem ttja 26-28 1023 CSEPPEK cseppek torténd
Budapest Magyarorszag alkalmazas
Magyarorszag UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
fejedelem ttja 26-28 1023 FILMTABLETTA torténd
Budapest Magyarorszag alkalmazas
Magyarorszag UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC OLDAT 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
fejedelem titja 26-28 1023 torténd
Budapest Magyarorszag alkalmazas
Magyarorszag UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC START 10 mg Filmtabletta Szajon at
fejedelem utja 26-28 1023 FILMTABLETTA torténd
Budapest Magyarorszag alkalmazas
frorszag UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK ORAL 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
United Drug House, SOLUTION torténd
Magna Drive IMG/ML alkalmazas
City West Road
Dublin 24
frorszag
Irorszag UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK 10 mg Filmtabletta Szajon at
United Drug House, TABLETS torténd
Magna Drive alkalmazas
City West Road
Dublin 24
frorszag
Olaszorszag Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10 mg Filmtabletta Szajon at
Via Walter Tobagi 8 torténd
20068 Peschiera Borromeo (MI) alkalmazas

Olaszorszag




Olaszorszag Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Via Walter Tobagi 8 cseppek torténd
20068 Peschiera Borromeo (MI) alkalmazas
Olaszorszag
Olaszorszag Pfizer Consumer Healthcare S.r.l. VIRLIX 10 mg Filmtabletta Szajon at
SS 156km 50 torténd
04010 Borgo San Michele (LT) alkalmazas
Olaszorszag
Olaszorszag Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
SS 156km 50 cseppek torténd
04010 Borgo San Michele (LT) alkalmazas
Olaszorszag
Olaszorszag UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 1 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
15 MG/ML torténd
1-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE alkalmazas
ORALE
Olaszorszag UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10 mg Filmtabletta Szajon at
15 COMPRESSE torténd
1-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON alkalmazas
FILM
Olaszorszag UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
15 MG/ML GOCCE cseppek torténo
1-10044 Pianezza (Torino) ORALI alkalmazas
SOLUZIONE
Lettorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Malminkaari 5 torténd
FI1-00700 HELSINKI alkalmazas
Lettorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Malminkaari 5 cseppek torténo
F1-00700 HELSINKI alkalmazas
Lettorszag UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Malminkaari 5 torténd
F1-00700 HELSINKI alkalmazas




Litvéania UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Malminkaari 5 torténd
FI1-00700 HELSINKI alkalmazas
Litvania UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10 mg/ml Belsoleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Malminkaari 5 cseppek torténo
F1-00700 HELSINKI alkalmazas
Litvania UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Malminkaari 5 torténd
FI1-00700 HELSINKI alkalmazas
Luxemburg McNeil REACTINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
Roderveld 1 torténo
B — 2600 Berchem alkalmazas
Belgium
Luxemburg McNeil Sinutab 5mg Filmtabletta Szajon at
Roderveld 1 Decongestif & torténd
B — 2600 Berchem Antihistaminicum alkalmazas
Belgium
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10 mg/ml Belséleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60 cseppek torténo
B-1070 alkalmazas
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Allée de la Recherche, 60 torténd
B-1070 alkalmazas
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60 cseppek torténd
B-1070 alkalmazas
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Allée de la Recherche, 60 torténd
B-1070 alkalmazas
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10 mg Filmtabletta Széjon at
Allée de la Recherche, 60 UCB torténd
B-1070 alkalmazas
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB cseppek torténo
B-1070 alkalmazas




Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
38 Triq L-Isturnell torténd
San Gwann SGN02 alkalmazas
Malta
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
38 Triq L-Isturnell torténd
San Gwann SGN02 alkalmazas
Malta
Hollandia Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
Rivium Westlaan 142 torténd
NL-2909 LD Capelle a/d Jsel alkalmazas
Hollandia
Hollandia UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Lage Mosten 33 torténd
NL-4822 NK Breda alkalmazas
Hollandia
Hollandia UCB Pharma B.V. ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Lage Mosten 33 torténd
NL-4822 NK Breda alkalmazas
Hollandia
Norvégia McNeil Sweden AB, Sollentuna REACTINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
Svédorszag torténo
alkalmazas
Norvégia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Jacobsens Allé 15 torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
Norvégia UCB Nordic A/S (DK) Ame ZYRTEC 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Jacobsens Allé 15 cseppek torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
Norvégia UCB Nordic A/S (DK) Ame ZYRTEC 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Jacobsens Allé 15 torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
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Lengyelorszag Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
(GB) torténd
Walton Oaks Dorking Road, alkalmazas
Walton on the Hill
KT 20 7 NS, Surrey
Egyesiilt Kiralysag

Lengyelorszag PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX 10 mg Filmtabletta Széjon at
Farmaceutyczne S.A. torténd
ul. Mogilska 80 alkalmazas
31-546 Krakow
Lengyelorszag

Lengyelorszag PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Farmaceutyczne S.A. torténd
ul. Mogilska 80 alkalmazas
31-546 Krakow
Lengyelorszag

Lengyelorszag Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Ul. Kruczkowskiego, 8 torténd
00 - 380 Warszawa alkalmazas
Lengyelorszag

Lengyelorszag Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
UL Kruczkowskiego, 8 cseppek torténo
00 - 380 Warszawa alkalmazas
Lengyelorszag

Lengyelorszag Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Ul. Kruczkowskiego, 8 torténd
00 - 380 Warszawa alkalmazas
Lengyelorszag

Lengyelorszag Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC UCB 10 mg Filmtabletta Szajon at
Ul. Kruczkowskiego, 8 torténd
00 - 380 Warszawa alkalmazas
Lengyelorszag
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Portugalia UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
piso 1 A torténd
Quinta da Fonte alkalmazas
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalia UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
piso 1 A cseppek torténd
Quinta da Fonte alkalmazas
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalia UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
piso 1 A torténd
Quinta da Fonte alkalmazas
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalia Vedim Pharma Lda VIRLIX 10 mg Filmtabletta Szajon at
Ed. D. Maria | torténd
Pisol A alkalmazas
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalia
Portugalia Vedim Pharma Lda VIRLIX 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Ed. D. Maria | torténd
Piso 1 A alkalmazas
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalia
Romania UCB GmbH Huttenstrafle 205 ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
D-50170 Kerpen torténd
Németorszag alkalmazas
Romania UCB GmbH Huttenstraf3e 205 ZYRTEC 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
D-50170 Kerpen cseppek torténd
Németorszag alkalmazas
Szlovakia UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Chemin du Foriest, POR 10MG/ML cseppek torténd
B-1420 Braine 1"Alleud alkalmazas

Belgium
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Szlovékia UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10 mg Filmtabletta Szajon at
Chemin du Foriest, FLM 10MG torténd
B-1420 Braine 1’Alleud alkalmazas
Belgium
Szlovénia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 1 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
trzenje, D.O.0O. (Slovenia) MG/ML torténd
Brnciceva 1 PERORALNA alkalmazas
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Szlovénia
Szlovénia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10 mg Filmtabletta Szajon at
trzenje, D.O.0O. (Slovenia) FILMSKO torténd
Brnciceva 1 OBLOZENE alkalmazas
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Szlovénia
Szlovénia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
trzenje, D.O.0O. (Slovenia) MG/ML cseppek torténd
Brnciceva 1 PERORALNE alkalmazas
SLO - 1001 Ljubljiana KAPLIJICE,
Szlovénia RAZTOPINA
Spanyolorszag Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10 mg Filmtabletta Szajon at
Alfonso XII, 587 torténo
08918 Badalona (Barcelona) alkalmazas
Spanyolorszag
Spanyolorszag Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Alfonso XII, 587 cseppek torténo
08918 Badalona (Barcelona) alkalmazas
Spanyolorszag
Spanyolorszag Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Alfonso XII, 587 torténo
08918 Badalona (Barcelona) alkalmazas
Spanyolorszag
Spanyolorszag Lacer SA VIRDOS 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Sardenya 346 - 350 cseppek torténo
E - 08025 Barcelona alkalmazas

Spanyolorszag
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Spanyolorszag Lacer SA VIRLIX 10 mg Filmtabletta Szajon at
Sardenya 346 - 350 torténd
E - 08025 Barcelona alkalmazas
Spanyolorszag
Spanyolorszag Lacer SA VIRLIX 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Sardenya 346 - 350 torténd
E - 08025 Barcelona alkalmazas
Spanyolorszag
Spanyolorszag Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10 mg Filmtabletta Szajon at
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio torténd
D. alkalmazas
E-08174. Sant Cugat del Vallés.
Barcelona
Spanyolorszag Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio SMG/5ML torténd
D. SOLUCION alkalmazas
E-08174. Sant Cugat del Vallés. ORAL
Barcelona
Spanyolorszag UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC 10 mg Filmtabletta Szajon at
Barcelona 239 COMPRIMIDOS torténd
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS alkalmazas
CON PELICULA
Spanyolorszag UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC GOTAS 10 mg/ml Belsdleges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Barcelona 239 ORALES EN cseppek torténd
E-08750 Molins de Rei SOLUCION alkalmazas
Spanyolorszag UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Barcelona 239 SOLUCION torténd
E-08750 Molins de Rei ORAL alkalmazas
Spanyolorszag Vedim Pharma S.A. ALERRID 10 MG 10 mg Filmtabletta Szajon at
Avenida de Barcelona, 239 COMPRIMIDOS torténo
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTO alkalmazas
Spanyolorszag CON PELICULA
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Svédorszag UCB Nordic A/S ALERID 10 mg Filmtabletta Szajon at
Arne Jacobsens Allé 15 torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
Dania
Svédorszag UCB Nordic A/S ZYRLEX 10 mg Filmtabletta Széjon at
Arne Jacobsens Allé 15 torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
Dania
Svédorszag UCB Nordic A/S ZYRLEX 10 mg/ml Bels6leges oldatos Szajon at 10 mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15 cseppek torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
Dania
Svédorszag UCB Nordic A/S ZYRLEX 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15 torténd
DK-2300 Kobenhavn S alkalmazas
Dénia
Egyesiilt McNeil Products Limited BENADRYL 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Kiralysag Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL torténd
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP alkalmazas
SL6 3UG, Egyesiilt Kiralysag
Egyesiilt McNeil Products Limited BENADRYL FOR 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Kiralysag Foundation Park, Roxborough CHILDREN torténd
way, Maidenhead, Berkshire, ALLERGY alkalmazas
SL6 3UG, Egyesiilt Kiralysag SOLUTION
Egyesiilt McNeil Products Limited BENADRYL 10 mg Filmtabletta Szajon at
Kiralysag Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY torténd
Walton on the Hill, Surrey KT20 alkalmazas
7NS Egyesiilt Kiralysag
Egyesiilt McNeil Products Limited BENADRYL 10 mg Filmtabletta Széjon at
Kiralysag Foundation Park, Roxborough ONE A DAY torténd
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF alkalmazas
SL6 3UG, Egyesiilt Kiralysag
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Egyesiilt UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Kiralysag 208 Bath Road ALLERGY torténd

SLOUGH RELIEF FOR alkalmazas

Berkshire CHILDREN

SL1 3WE
Egyesiilt UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10 mg Filmtabletta Szajon at
Kiralysag 208 Bath Road ALLERGY torténd

SLOUGH RELIEF alkalmazas

Berkshire TABLETS

SL1 3WE
Egyesiilt UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 1 mg/ml Belsdleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Kiralysag 208 Bath Road ALLERGY torténd

SLOUGH SOLUTION alkalmazas

Berkshire

SL13WE
Egyesiilt UCB PHARMA LIMITED BENADRYL 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Kiralysag 208 Bath Road ALLERGY torténd

SLOUGH SOLUTION alkalmazas

Berkshire

SL1 3WE
Egyesiilt UCB PHARMA LIMITED BENADRYL 1 mg/ml Belsoleges oldat Szajon at 1 mg/ml
Kiralysag 208 Bath Road ALLERGY ORAL torténd

SLOUGH SOLUTION alkalmazas

Berkshire

SL13WE
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II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO INDOKOLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A ZYRTEC ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A Zyrtec (cetirizin-dihidroklorid) egy allergia elleni gyogyszer, amelynek javallata a szezonalis és
egész éven at tarto allergids rhinitis orrtlineteinek enyhitése. A gydgyszert a szezonalis allergias
rhinitis, az egész éven at tarto allergias rhinitis, a kiillonbozo tipust, allergias eredetii viszketések és
bortiinetek, kiilonosen a kronikus idiopatias csalankiiités tiineti kezelésére engedélyezték.
Felnétteknél mindharom javallat esetén a cetirizin 10 mg-os napi adagjaval végeznek kezelést. A
gyogyszer minden tagallamban felnéttek és legalabb 2 éves gyermekek szamara javallt. A cetirizinnel
veégzett kezelés 16 tagallamban csecsemok, illetve 1 és 2 éves kor kozotti kisgyermekek szamara is
ajanlott. A foly¢kony gyogyszerforma elsdsorban gyermekeknél 12 éves korig, a szilard tabletta 12
éves ¢€s idosebb gyermekek és felndttek esetében alkalmazandd. A tagallamok altal a Zyrtec
engedélyezésével kapcsolatban hozott eltéré nemzeti hatdrozatok miatt a termékinformacioban t6bb
eltérés mutatkozik, ezért az Eurdpai Bizottsag a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke alapjan
beterjesztést nyujtott be az EU-szerte eltér6 termékinformaciods szovegek harmonizalasa érdekében. A
CHMP kérdéslistat fogadott el, kiemelve az eltérések 0 teriileteit.

A CHMP arra kérte a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy vizsgalja feliil a szovegezést, a
javallatot rhinoconjunctivitisre sziikitse és igy hatarozza meg a puszta conjunctivitis helyett, és vitassa
meg a szezonalis conjunctivitis, a viszketés és allergias borviszketés, a sziinyogesipés altal kivaltott
sulyos borreakciok €s az atopias dermatitis esetét, amelyek tobb alatamaszt6 adatot igényelnek, ¢s
ezért azokat kiilonallo kérdésekként kell kezelni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja elismerte, hogy a javallatokra vonatkoz6 szakasz nagyban
eltér az egyes tagallamokban, am a szovegezEs eltérései harom jol meghatarozott javallatot érintenek.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja a terapias vizsgalatok attekintésébdl és a megfeleld klinikai
vizsgalati jelentésekbdl szarmazo, kimeritd tesztelési adatokkal szolgalt e javallatok alatamasztasara,
¢s javasolta az egyéb javallatok — példaul az atopias dermatitis, az asztma megelozése és a
szinyogcsipés — torlését, mivel az e javallatok alatamasztasara rendelkezésre all6 klinikai adatokat
elégtelennek tekintették. A betegtajékoztatd vonatkozo szakaszat ennek megfelelden feliilvizsgaltak.
Az alabbi javallatokat fogadtak el:

Felnotteknél, gyermekeknél, csecsemoknél, illetve 2 évesnél iddsebb kisgyermekeknél:

o A cetirizin a szezonalis és egész éven at tarto allergias rhinitis orr- és szemtiineteinek
enyhitésére javallt.
. A cetirizin a kronikus idiopatids csaldnkiiités enyhitésere javallt.

A jelenlegi gyermekgyogyaszati javallatok nem maga a javallat tekintetében térnek el, hanem a
gyermekkoru betegek korcsoportjainak meghatarozasa, illetve az e csoportokban alkalmazott adagolas
tekintetében. Az adagolas tagallamtol fliggben a testtdmegen vagy az ¢életkoron, vagy akar ezek
kombindcidjan alapul, és szamos korcsoportot és adagolasi csoportot hataroztak meg. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja azzal érvelt, hogy indokolt a cetirizin gyermekgydgyaszati alkalmazasa a
felnoéttekével megegyezd javallatokban, mivel semmilyen korélettani okot nem azonositottak az
antihisztaminok gyermekkort betegpopulacioban végzett alkalmazasanak mell6zésére, feltéve, hogy
az adagot megfelelden hozzaigazitjak az eltéro testtomeghez, életkorhoz és gyogyszer kiiiriiléséhez. A
korcsoportokra és a megfeleld adagolasra vonatkozoan harmonizalt szoveget fogadtak el:

. 2—6 éves gyermekek: naponta kétszer 2,5 mg (naponta kétszer 5 csepp).
o 6—12 éves gyermekek: naponta kétszer 5 mg (naponta kétszer 10 csepp).
o Felnottek és 12 évesnél idosebb serdiilok: naponta egyszer 10 mg (20 csepp).

A gyermekek esetében javasolt adagolast klinikai vizsgalatokban tesztelték, ugyanakkor az adagok
testtomegen, illetve a kivalaszt6 rendszer fejlodésének megfeleléen valtozo clearance-en alapulod
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kiigazitasabol is kovetkezik. A harmonizalt szoveg ezért nem javasolt testtomegen alapuld adagolast,
mivel a testtdmeg nyilvanvaléan nem az egyetlen olyan tényezd, amely meghatarozza az adagot.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat arra is felkérték, hogy nyuajtson be adatokat a
veseelégtelenségben szenvedo betegeknél ajanlott adagok aldtdmasztasara, és indokolja az adag
megfelezésének haszon/kockazat aranyat. A felezett adagoknal kialakuld szisztémas expozicio nem
dokumentalt, és a felezett adagokhoz kapcsolodo elégtelen hatékonysag azt eredményezheti, hogy a
betegnek mas kezelésekre is sziiksége lesz. A forgalomba hozatali engedély jogosultjat arra kérték
tovabba, hogy indokolja a veseelégtelenségben szenvedd, gyermekkoru betegekre vonatkozo
adagolast, a 2—5 éves korcsoport testtomeg szerinti adagolasat, a 2—5, 611 és 12—18 korcsoport
szerinti adagolast, valamint a 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazott adagolast.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kijelentette, hogy a cetirizin klinikai haszon/kockazat
aranyat a veseelégtelenségben szenvedd betegeknél célzottan nem értékelték, és az adag ezért
kizarélag farmakokinetikai szamitasokon alapul. Forgalmazasanak 22 éve alatt soha, semmilyen jel
nem utalt arra, hogy a Zyrtec haszon/kockazat aranya mas antihisztaminokhoz képest kedvezdtlen
lenne; a forgalomba hozatali engedély jogosultja azonban szeretné fenntartani az alabbi ellenjavallatot:
,,Sulyos veseelégtelenségben szenvedo betegek, akiknél a kreatinin-clearance értéke alacsonyabb,
mint 10 ml/perc.”

A cetirizin klinikai hatasait vagy farmakokinetikajat veseelégtelenségben szenvedd gyermekeknél
soha nem vizsgaltak, de a forgalomba hozatali engedély jogosultja egyetértett azzal, hogy a jelenlegi
megfogalmazas nem teljesen pontos, mivel a beteg életkora fontos, hiszen az hatdrozza meg a
clearance értékét. A mondatot ezért a kovetkezOre modositjak. ,, Veseelégtelenségben szenvedo,
gyermekkori betegeknél az adagot egyénileg kell beadllitani, figyelembe véve a beteg vese-clearance-
ét, életkorat és testtomegeét.”

A testtomeg szerinti adagolast illetden a forgalomba hozatali engedély jogosultja azt a valaszt adta,
hogy a cetirizin szisztémas expozicidja nem csupan a testtomegnek, hanem a gyogyszer vese-
clearance-ének is fliggvénye, ¢s a vizsgalatok azt igazoljak, hogy a clearance fiatal életkorban
fontosabb. A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott dokumentacioban szerepld
klinikai szakért6i jelentésben adott attekintés szerint a térzskdnyvezéshez javasolt adagokrol szamos,
2—-12 éves gyermek részvételével végzett vizsgalatban igazoltak, hogy biztonsagosak és hatasosak. A
korcsoport szerinti adagolast illetéen a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 12—18 éves
korcsoportban a felnéttekével megegyez6 adagolas mellett allt ki, mivel a testtomeg novekedését
ellenstlyozza a clearance csokkenése, igy ugyanolyan szisztémas expozicié alakul ki. A 2 éves kor
alatti adagolas tekintetében a forgalomba hozatali engedély jogosultja farmakokinetikai adatok alapjan
indokolta az adagolast. A CHMP egyetértett azzal, hogy a cetirizinnel kapcsolatban veseelégtelenség
esetén semmilyen biztonsagi vagy toxicitasi problémat nem azonositottak a sok éves klinikai
tapasztalatok soran; ennek ellenére a CHMP a cetirizin hasznalatara vonatkozo alsé korhatart 2 évben
allapitotta meg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja harmonizalt termékinformacios szoveget is javasolt a 4.3.,
»Ellenjavallatok” részhez, amely a készitmény Osszetevdivel szembeni tulérzékenységgel foglalkozik,
¢s a stlyos veseelégtelenségben szenvedd betegekrdl szol. A tablettara és a szajon at alkalmazando
gyogyszerformakra vonatkozo termékinformacioban szerepel a segédanyagokkal kapcsolatos tovabbi
ellenjavallat is. A forgalomba hozatali engedély jogosultja feliilvizsgalta a fennmaradé eltérd
ellenjavallatokat is.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja harmonizalt szoveget javasolt a 4.4., , Kiilonleges
figyelmeztetések™ részre, mivel ebben a részben igen nagy kiilonbségek mutatkoztak, és néhany
figyelmeztetéssel egészitette ki a bizonyos korcsoportok esetén az egyes gyogyszerformak
megfeleldségét illetéen, és felhivta a figyelmet az egyévesnél fiatalabb gyermekekre vonatkozo
haszon/kockazat arannyal kapcsolatos megfeleld adatok hianyara, illetve korlatozta a filmbevonata
tabletta alkalmazasat 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében, a szajon at adandé oldat alkalmazasat 2
évesnél fiatalabb gyermekek esetében, valamint a csepp gyogyszerforma alkalmazasat csecsemok és 1
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évesnél fiatalabb kisgyermekek esetében. A forgalomba hozatali engedély jogosultja ezenfeliil
beleegyezett abba, hogy a csepp gyogyszerformara vonatkozdan szerepeltet egy figyelmeztetést,
amely kijelenti, hogy a 2 évesnél fiatalabb gyermekek cetirizinnel végzett kezelésének megkezdése
elott allergologus szakorvosnak kell megallapitania a diagnézist, mivel a virusos fels6 1éguti
fertézések tiineteit ebben a korcsoportban gyakran — helyteleniil — allergiaként értelmezik. A CHMP
egyetértett a harmonizalt szoveggel, viszont ragaszkodott ahhoz, hogy az also korhatar 2 év legyen.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat arra kérték, hogy vizsgalja feliil a 4.5.,
,,Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok™ részt, mivel ezzel az anyaggal kapcsolatban
semmilyen farmakokinetikai interakcidé nem varhato, tekintve, hogy nem metabolizalodik, és a lenyelt
adag kétharmada valtozatlan forméban tavozik a vizelettel. Az alkalmazasi el6irdsra vonatkozé
utmutatas szerint a negativ kolcsonhatasokat csak akkor kell feltiintetni az alkalmazasi eléirasban, ha
azok a gyogyszert feliré személy szamara klinikai jelent6séglick. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja egyetértett a CHMP ajanlasaival, de tigy itélte meg, hogy az élelmiszer-kdlcsonhatasokra
vonatkozd mondatot meg kellene tartani, mivel az fiiggetlen a majenzimek kdlcsonhatésaitol.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a jelenlegi iranymutatasokkal és dokumentumok mindség-
ellendrzésével kapcsolatban kapott észrevételekkel 6sszhangban atfogalmazta a teljes 4.8.,
,Nemkivanatos hatasok” részt. A mellékhatasok felsorolasat kiillonésen a farmakovigilanciai
felmérésekben megfigyelt gyakorisdgokkal egészitették ki. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
azonban tajékoztatta a CHMP-t, hogy — mivel a régi kifejezések helyett az Gjakat kell alkalmazni — a
folyamatnak a forrasdokumentumok atkodolasaval kell kezdédnie. A CHMP elismerte a régirdl az 0j
formatumra val6 atallas problémajat, és elfogadhato lehet, ha a forgalomba hozatali engedély
jogosultja a mellékhatasokat a klinikai vizsgalatokban megfigyelt gyakorisagok, illetve a forgalomba
hozatal utani tapasztalatok alapjan becsiilt gyakorisagok szerint osztja fel.

Az 5.1., ,,Farmakodinamias tulajdonsagok” részt illetéen a forgalomba hozatali engedély jogosultjat
arra kérték, hogy fogalmazza at az 5.1. szakaszt, és csak azokat a tulajdonsagokat tartsa meg, amelyek
a terapias hatasok szempontjabol 1ényegesek. Az allatoknal vagy az ajanlottnal nagyobb és a
javallattal 6sszhangban nem all6 adagok mellett megfigyelt kisérletes hatasokat tor6lni kell. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja elfogadta a CHMP altal javasolt szoveget.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel:

- a beterjesztés célja az alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg €s a betegtdjékoztatd
harmonizalasa volt,

- a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal javasolt alkalmazasi eldirast, cimkeszoveget
¢s betegtajékoztatot a benyujtott dokumentacio €s a bizottsag keretében folytatott tudomanyos
egyeztetés alapjan értékelték,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek mddositasat, amelyek tekintetében a

Zyrtec-re és kapcsolddo nevekre (1asd az 1. mellékletet) vonatkozo alkalmazasi eldiras,
cimkeszoveg €s betegtajékoztatd a II1. mellékletben szerepel.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zyrtec €s egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 10 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg cetirizin-dihidroklorid filmtablettanként.

Segédanyagok: 66,40 mg laktéz-monohidrat filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Fehér, téglalap alaka, filmbevonatu tabletta, felez6vonallal és ,,Y-Y” cégjelzéssel ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felnétteknek,valamint 6 éves és afeletti gyermekeknek:

- A cetirizin a szezonalis és perennialis allergias rhinitis orr- és szemtiineteinek enyhitésére
javallt.

- A cetirizin a kronikus idiopathias urticaria tiineteinek enyhitésére javallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

6-12 éves kor kozotti gyermekeknek: naponta 2-szer 5 mg (naponta 2-szer ' tabletta)

Felnétteknek és 12 éves kor feletti serdiildknek: naponta 1-szer 10 mg (1 tabletta).

A tablettakat egy pohar folyadékkal kell lenyelni.

1d6s betegek: nincsenek arra utalé adatok, hogy — amennyiben a vesefunkcioé normalis —, csokkenteni
kellene a szer dozisat ids betegeknél.

Kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek: nem allnak rendelkezésre adatok
a hatékonysag/biztonsagossag aranyanak dokumentalasaramegallapitasara vesekarosodasban szenvedd
betegeknél. Mivel a cetirizin dontéen a veséken keresztiil valasztodik ki (lasd 5.2 pont), azokban az
esetekben, amikor nem lehet alternativ kezelést alkalmazni, az adagolasi gyakorisagot a vesefunkcio
fliggvényében egyénileg kell megallapitani. Az alabbi tablazat segitséget nyujt a dozis
megallapitasahoz. A tablazat hasznalatahoz sziikség van a beteg kreatinin-clearance-ének (CL,,)
becsilt értékére (ml/perc-ben kifejezve). A CL. (ml/perc) értéke a szérum-kreatinin (mg/dl)
meghatarozasat kovetden az alabbi képlettel becsiilheto:

[140 — ¢életkor (évek )] X testtomeg (kg) i ,
Ler = k eset
CLer 72 x szérum kreatinin (mg/dl) (> 0,85 ndk eseteben )

A dozis megallapitasa vesekarosodasban szenvedo6 felndtteknél:
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Csoport Kreatinin-clearance (ml/perc) | Dézis és adagolasi gyakorisag
Normal >80 10 mg naponta egyszer
Enyhe vesekarosodas 50-79 10 mg naponta egyszer
Kozepesen stlyos vesekarosodas 30-49 5 mg naponta egyszer
Sulyos vesekarosodas <30 5 mg 2 naponként egyszer
Végstadiumu vesebetegség <10 Ellenjavallt
Dializalt betegek

Vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél az adagot egyénileg kell beallitani a beteg vese-clearence-
ének, életkoranak és testtomegének fliggvényeben.

Majkarosodasban szenvedd betegek: nem sziikséges a do6zis modositasa, amennyiben a betegnek csak
majkarosodasa van.

M3j- és vesekarosodasban szenvedd betegeknél a dozis modositasa sziikséges (lasd feljebb a
"Kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedé betegek" cimil részt).

4.3 Ellenjavallatok

A hatoéanyaggal, barmely segédanyaggal, a hidroxizinnel vagy barmilyen piperazin-szarmazékkal
szembeni tulérzékenység.

Stlyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél, 10 ml/perc alatti kreatinin-clearance-értékeknél.

Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktéz intolerancidban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliik6z-galaktéz
malabszorpcidban a cetirizin filmtabletta nem szedhetd.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Terapias dozisok alkalmazasa esetén nem €szleltek klinikai szempontbdl jelentds kdlcsonhatasokat
alkohollal (0,5 g/l véralkoholszint esetében). Mindazonaltal egyideji alkoholfogyasztas esetén

ajanlatos az dvatossag.

Ovatossag ajanlatos epilepsziaban szenvedd és olyan betegek esetében, akiknél convulsiok
kialakulasanak kockazata all fenn.

A filmtabletta gyogyszerforma alkalmazasa nem ajanlott 6 évnél fiatalabb gyermekek esetében, mivel
ez a gyogyszerforma nem teszi lehetévé a megfeleld dozis pontos adagolasat.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A cetirizin farmakokinetikai, farmakodinamias €s tolerancia profiljanak kdszonhetden nem varhato
kolcsonhatasok fellépése ezzel az antihisztaminnal. Valdjaban, a gyogyszerinterakcids vizsgalatokban,
mindenekel6tt a pszeudoefedrinnel, illetve teofillinnel (400 mg/nap) végzett vizsgalatokban sem
farmakodinamias, sem lényeges farmakokinetikai kdlcsonhatast nem jelentettek.

A cetirizin felszivodasanak mértékét az étel nem csokkenti, a felszivodas sebességét azonban igen.

4.6 Terhesség és szoptatas

A cetirizin terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatban igen kevés klinikai adat all rendelkezésre. Az
allatkisérletek nem utalnak a terhességre, az embrionalis/foetalis fejlodésre, a sziilésre, illetve a

postnatalis fejlédésre gyakorolt kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokra. A szer terhes vagy szoptato
anyaknak torténd felirasakor ajanlatos az 6vatossag, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A jarmiivezetési képességre, az alvasi latenciaidore és a futészalag mellett nytjtott teljesitményre
vonatkoz6 objektiv mérések nem mutattak klinikai szempontbdl 1ényeges hatasokat az ajanlott

10 mg-os dézis alkalmazasakor.

Azon betegek esetében, akik gépjarmiivet kivannak vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet
szandékoznak végezni vagy gépeket szeretnének lizemeltetni, az ajanlott dozis nem Iéphetd tal, és
figyelembe kell venni a gydgyszerkészitményre adott egyéni valaszreakcidjukat. Az ilyen érzékeny
betegeknél az alkohol vagy mas, kdzponti idegrendszeri depresszansok egyidejii alkalmazasa tovabb
csOkkentheti az éberséget, és ronthatja a teljesitményt.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy az ajanlott dozisban alkalmazott cetirizin kevés kdzponti
idegrendszeri nemkivanatos hatast okoz, beleértve az almossagot, a faradtsagot, a szédiilést és a
fejfajast. Bizonyos esetekben paradox kdzponti idegrendszeri stimulacios hatasrol szamoltak be.

Bar a cetirizin szelektiv periférias H,-receptor antagonista, €s viszonylag mentes az antikolinerg
hatasoktol, izolalt esetekben vizeletiiritési zavarrol, a szem akkomodacids zavarairdl és
szajszarazsagrol szamoltak be.

Egyes esetekben eldfordultak koros majfunkciora utald laboratoriumi eredmények, a majenzimek
szintjének és a szérum bilirubin értékének emelkedésével. Ezek az eltérések az esetek tobbségében a

cetirizin-dihidrokloriddal végzett kezelés abbahagyasara normalizalodtak.

Klinikai vizsgalatok

Kettos vak, kontrollos klinikai, illetve klinikofarmakologiai vizsgalatokban — amelyekben a cetirizint
placeboval, illetve egyéb antihisztaminokkal hasonlitottak dssze az ajanlott adagolasban (naponta

10 mg cetirizin), és amelyekbdl szamszertsitett gyogyszer-biztonsagossagi adatok allnak
rendelkezésre —, tobb mint 3200 cetirizinnel kezelt beteg vett részt.

Az igy nyert adatok Osszesitése alapjan a placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban az alabbi
nemkivénatos eseményeket jelentették a 10 mg cetirizin esetében, 1,0%-0s vagy nagyobb ardnyban:

Nemkivanatos esemény Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

Az egész testet érint0, altalanos tiinetek
Faradtsag 1,63% 0,95%
Kozponti és periférias idegrendszeri betegségek
és tiinetek
Szédiilés 1,10% 0.98%
Fejfajas 7,42% 8.07%
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Hasi fajdalom 0,98% 1,08%
Széajszarazsag 2,09% 0,82%
Emelygés 1,7% 1,14%
Pszichiatriai korképek
Almossaig 9,63% 5,00%
Légzorendszeri betegségek és tiinetek
Pharyngitis 1,29% 1,34%

Bar statisztikailag az almossag gyakrabban jelentkezett a cetirizinnel kezelt egyénekben a placebo
csoporthoz viszonyitva, e mellékhatas mértéke az esetek tilnyomo tobbségében enyhe vagy kozepes
foku volt. Objektiv tesztek bizonyitottadk — ahogy azt mas vizsgalatok kimutattdk —, hogy a szokéasos
napi tevékenységeket egészséges fiatal dnkénteseknél nem befolyésolta az ajanlott napi dézisok
alkalmazasa.

25



Hat honapostol 12 éves gyermekeken végzett, placebo-kontrollos klinikai €s klinikofarmakologiai
vizsgalatokban az alabbi gyogyszermellékhatasokat figyelték meg 1%-o0s vagy ennél nagyobb
aranyban:

Gyogyszermellékhatasok Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Hasmenés 1,0% 0,6%
Pszichiatriai korképek
Almosség 1,8% 1,4%
Légzorendszeri betegségek ¢€s tiinetek
Natha 1,4% 1,1%
Az egész testet érintd, altalanos tiinetek
Faradtsag 1,0% 0,3%

Postmarketing tapasztalatok

A klinikai vizsgalatokban megfigyelt és fent felsorolt mellékhatasokon kiviil egyes, szorvanyos
esetekben az alabbi gydgyszermellékhatasokat jelentették a postmarketing tapasztalatok alapjan.
Ezen, ritkédbban jelentett nemkivanatos hatasok esetében az eléfordulasi gyakorisagok becslését (nem
gyakori: >1/1000 — <1/100, ritka: >1/10 000 — <1/1000, nagyon ritka: < 1/10 000) a postmarketing
tapasztalatok alapjan végezték.

Vérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: tilérzékenység
Nagyon ritka: anafilaxias sokk

Pszichiatriai korképek:

Nem gyakori: nyugtalansag

Ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszio, hallucinacio, dlmatlansag
Nagyon ritka: tic

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: paraesthesia

Ritka: gorcsok, mozgaszavarok

Nagyon ritka: az izérzés zavara, syncope, tremor, dystonia, dyskinesia

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
Nagyon ritka: akkomodacids zavar, homalyos latas, oculogyria

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
Ritka: tachycardia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: hasmenés

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:
Ritka: koros méjfunkcié (emelkedett transzamindz-, alkalikus foszfataz-, y-GT- €s bilirubin-értékek)

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei.:

Nem gyakori: pruritus, borkiiités
Ritka: urticaria
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Nagyon ritka: angioneurotikus oedema, fix gydgyszerexanthema

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: dysuria, enuresis

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék:
Nem gyakori: asthenia, rossz kozérzet
Ritka: oedema

Laboratoriumi vizsgadlatok eredményei:
Ritka: testsulyndvekedés

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A cetirizin tiladagolasat kovetden megfigyelhetd tiinetek els6sorban a kdzponti idegrendszeri
hatasokkal kapcsolatosak vagy olyan hatdsokkal, melyek antikolinerg hatasokra utalhatnak.
Az ajanlott napi dozisnal legalabb 5-sz6r nagyobb adag bevitele esetén az alabbi nemkivanatos
eseményeket figyelték meg: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz kozérzet,
mydriasis, pruritus, nyugtalansag, szedativ hatas, almossag, stupor, tachycardia, tremor és
vizeletretencio.

Kezelés

A cetirizinnek nincs ismert specifikus antidotuma.

Amennyiben tiladagolas torténne, tiineti, illetve szupportiv kezelés alkalmazasa ajanlott. Ha a
gyogyszer bevétele ota rovid ido telt el, mérlegelni kell gyomormosas végzését.

A cetirizin dializissel nem tavolithat6 el hatékonyan a szervezetbdl.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Piperazin-szarmazékok; ATC kod: RO6A E07

A cetirizin — a hidroxizin human metabolitja — hatasos és szelektiv periférias H;-receptor antagonista.
In vitro receptorkotési vizsgalatokban a Hi-receptorokon kiviil nem mutatott mérheto affinitast egyéb
receptorok irant.

A H,-receptorokat gatlo hatasa mellett a cetirizinr6l kimutattak, hogy antiallergias aktivitast is kifejt:
naponta 1x vagy 2x 10 mg dézisban alkalmazva a késdi fazisban gatolja az eosinophil sejtek
felszaporodasat allergén provokacidnak kitett atopias egyének borében és kdtohartyajaban.

Egészséges onkénteseken végzett vizsgalatok azt mutatjak, hogy az 5 és 10 mg ddzisban alkalmazott
cetirizin erésen gatolja — a bérben kialakulé magas hisztaminkoncentracié altal kivaltott — ,,harmas
valaszt” (,,wheal-and-flare” reakcio), de ennek korrelacidja a hatékonysaggal nem bizonyitott.

Egy 35 napos, 5-12 éves gyermekeken végzett vizsgalatban a cetirizin antihisztamin hatasaval
szemben kialakulo toleranciat (a ,,wheal and flare” reakcid szuppresszidjat) nem észlelték. Amikor az
ismételt adagolast kdvetden a cetirizin-kezelést abbahagyjak, a bor 3 napon beliil visszanyeri normal,
hisztamin altal kivaltott reaktivitasat.

Egy 6 hetes, placebo-kontrollos vizsgalatban, amelyben 186 allergias rhinitisben és ehhez tarsulo
enyhe vagy kozepesen sulyos asthmaban szenvedo beteg vett részt, a napi 10 mg dézisban alkalmazott
cetirizin enyhitette a rhinitis tiineteit, és nem befolyasolta a 1égzésfunkciot. Ez a vizsgalat a cetirizin
alkalmazasanak biztonsagossagat timasztja ald enyhe vagy kdzepesen sulyos asthmaban szenvedo
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allergias betegeknél.

Egy placebo-kontrollos vizsgalatban a cetirizin nagy, 60 mg-os d6zisban 7 napon at alkalmazva nem
eredményezett statisztikailag szignifikans mértékii QT intervallum megnyulast.

Az ajanlott adagban alkalmazva, bebizonyosodott, hogy a cetirizin javitja a perennialis és szezonalis
allergias rhinitisben szenvedo betegek életmindségét.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A steady-state plazma cstucskoncentracio koriilbeliil 300 ng/ml, és ezt 1,0 + 0,5 dran beliil éri el.

A cetirizin nem akkumulalédott 10 napon at, napi 10 mg-os dozisban tortént adagolast kovetden.

A farmakokinetikai paraméterek — mint a plazma csticskoncentracid (Cp.x) €s a gorbe alatti teriilet
(AUC) — human 6nkéntesek esetében unimodalis eloszlast mutattak.

A cetirizin felszivodasanak mértékét a taplalék nem csokkenti, bar a felszivodas sebessége csokken. A
biohasznosulas mértéke hasonl6 a cetirizin oldat, kapszula, illetve tabletta gyogyszerformaban valo
alkalmazasa esetén.

A latszolagos megoszlasi térfogat 0,50 /kg. A cetirizin plazmafehérjékhez vald kotddése 93 + 0,3%. A
cetirizin nem befolyasolja a warfarin fehérjekotodését.

A cetirizin nem megy at nagy mértékii ,,first pass” metabolizmuson. Az adag kb. 2/3-a valtozatlan
forméban {iriil a vizelettel. A terminalis felezési id6 koriilbeliil 10 ora.

A cetirizin linearis kinetikat mutat az 5 és 60 mg kozotti tartomanyban.

Specialis populaciok

Idések: Egyetlen 10 mg-os per os adag alkalmazasa utan a felezési ido kb. 50%-kal nott és a clearance
40%-kal csokkent 16 idés személy esetében, a normal életkortu vizsgalati alanyokhoz viszonyitva. A
cetirizin-clearance csokkenése ezen id6s dnkéntesek esetében csokkent vesefunkcidjukkal allt
Osszefiiggésben.

Gyermekek, csecsemok, kisgyermekek: A cetirizin felezési ideje 6-12 éves gyermekekben kb. 6 ora,
2-6 éves gyermekekben pedig 5 6ra volt. 6-24 honapos csecsemdkben és kisgyermekekben ez az érték
3,1 orara csokken.

Vesekarosodasban szenvedo betegek: A szer farmakokinetikaja hasonl6 volt enyhe vesekarosodasban
szenvedd (kreatinin-clearance > 40 ml/perc) és egészséges onkéntesek esetében. Kdzepesen stlyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél a felezési id6 3-szorosra emelkedett, a clearance pedig
70%-kal csokkent az egészséges onkéntesek értékeihez viszonyitva.

Haemodializalt betegek esetében (kreatinin-clearance < 7 ml/perc) egyetlen 10 mg-os per os cetirizin
dozis adasakor 3-szoros emelkedést észleltek a felezési id6ben, a clearance csdkkenése pedig 70%-o0s
volt az egészségesekhez viszonyitva. A cetirizin haemodializissel csak kis mértékben tavolithat6 el a
szervezetbol. Kozepesen stlyos és sulyos vesekarosodasban az adag megfelelé modositasa sziikséges
(lasd 4.2 pont).

Madjkarosodasban szenvedo betegek: Kronikus majbetegségekben (hepatocellularis, cholestatikus és
biliaris cirrhosis) szenvedd betegekben egyetlen 10, illetve 20 mg-os cetirizin dozis adasakor a felezési
1d6 50%-o0s emelkedését és a clearance 40%-os csokkenését észlelték az egészséges vizsgalati alanyok
megfelel6 értékeihez képest.

Maijkarosodasban szenvedo betegeknél az adag modositasa csak akkor sziikséges, ha egyidejileg
vesekarosodas is fennall.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitsi, genotoxicitasi,
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karcinogenitasi €s reprodukcids toxicitasi vizsgalatokbol szairmazé nem-klinikai jellegl adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges vesz¢élyt az emberre.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

- mikrokristalyos cellul6z

- laktoz

- vizmentes kolloid szilicium-dioxid

- magnézium-sztearat

- Opadry Y-1-7000

- hidroxipropilmetilcelluloz (E464)

- titan-dioxid (E171)

- makrogol 400

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

5év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Héformazott, atlatszo, szintelen, €lettani szempontbol semleges, megfeleld lakkgumival fedett
aluminium f6liaval, h6kezeléssel lezart PVC buborékfdliaban, kartondobozban.

1,4,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 illetve100 tablettat tartalmaz6 dobozok.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[A tagallam tolti ki]

{Neve ¢s cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 10 mg/ml bels6leges oldatos cseppek
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam t6lti ki]

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg cetirizin-dihidroklorid 1 ml oldatban, 0,5 mg cetirizin-dihidroklorid 1 csepp oldatban.

Segédanyagok: - 1,35 mg metil-parahidroxibenzoat 1 ml oldatban,
- 0,15 mg propil-parahidroxibenzoat 1 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsoleges oldatos cseppek.

Tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felnoétteknek, valamint 2 éves és afeletti gyermekeknek:

- A cetirizin a szezonalis és perennialis allergias rhinitis orr- és szemtiineteinek enyhitésére
javallt.

- A cetirizin a kronikus idiopathias urticaria kezelésére javallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

2-6 éves kor kozotti gyermekeknek: naponta 2-szer 2,5 mg (naponta 2-szer 5 csepp)

6-12 éves kor kdzotti gyermekeknek: naponta 2-szer 5 mg (naponta 2-szer 10 csepp).

Felnétteknek és 12 éves kor feletti serdiildknek: naponta 1-szer 10 mg (20 csepp).

A cseppeket kanalba toltve vagy vizzel higitva, szajon at kell bevenni.

Amennyiben higitasra keriil sor, gondolni kell arra — kiilondsen gyermekeknek torténé adagolaskor -,
hogy a cseppekhez hozzaadott viz térfogata megfeleljen annak a vizmennyiségnek, amit a beteg képes
lenyelni. A higitott oldatot azonnal be kell venni.

1d6s betegek: nincsenek arra utalé adatok, hogy — amennyiben a vesefunkcioé normalis —, csokkenteni
kellene a szer d6zisat idés betegeknél.

Kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek: nem allnak rendelkezésre adatok
a hatékonysag/biztonsagossag aranyanak dokumentalasara vesekarosodasban szenvedd betegeknél.
Mivel a cetirizin dontéen a veséken keresztiil valasztddik ki (lasd 5.2 pont), azokban az esetekben,
amikor nem lehet alternativ kezelést alkalmazni, az adagolasi gyakorisdgot a vesefunkcid
fliggvényében egyénileg kell megallapitani. Az alabbi tablazat segitséget nyujt a dozis
megallapitasahoz. A tablazat hasznalatdhoz sziikség van a beteg kreatinin-clearance-ének (CLcr)
becsiilt értékére (ml/percben kifejezve). A CLcr (ml/perc) értéke a szérum-kreatinin (mg/dl)
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meghatarozasat kdvetden az alabbi képlettel becsiilheto:

_ [140 — életkor (évek )] X testtomeg (kg)

CL
°r 72 x szérum kreatinin (mg/dl)

(% 0,85 nok esetében )

A dozis megallapitasa vesekarosodasban szenvedd felndtteknél:

Csoport Kreatinin-clearance (ml/perc) | Dézis és adagolasi gyakorisag
Normal >80 10 mg naponta egyszer
Enyhe vesekarosodas 50-79 10 mg naponta egyszer
Kozepesen stlyos vesekarosodas 30-49 5 mg naponta egyszer
Sulyos vesekarosodas <30 5 mg 2 naponként egyszer
Végstadiumu vesebetegség <10 Ellenjavallt
Dializalt betegek

Vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél az adagot egyénileg kell beallitani a beteg vese-clearence-
ének, ¢letkordnak és testtomegének fiiggvényében.

Majkarosodasban szenvedd betegek: nem sziikséges a do6zis modositasa, amennyiben a betegnek csak
majkarosodasa van.

Ma4j- és vesekarosodasban szenvedd betegeknél a d6zis mddositasa sziikséges (lasd feljebb a
"Kd&zepesen stlyos vagy stulyos vesekarosodasban szenvedo betegek" cimii részt).

4.3 Ellenjavallatok

A hatoanyaggal, barmely segédanyaggal, a hidroxizinnel vagy barmilyen piperazin-szarmazékkal
szembeni tulérzékenység.

Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél, 10 ml/perc alatti kreatinin-clearance értékeknél.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Terapias dozisok alkalmazasa esetén nem €szleltek klinikai szempontbdl jelentds kdlcsonhatasokat
alkohollal (0,5 g/l véralkoholszint esetében). Mindazonaltal egyidejii alkoholfogyasztas esetén

ajanlatos az ovatossag.

Ovatossag ajanlatos epilepsziaban szenvedd és olyan betegek esetében, akiknél convulsiok
kialakulasanak kockazata all fenn.

A készitmény alkalmazasa nem ajanlott 2 évnél fiatalabb csecsemok és kisgyermekek esetében.

A metil-parahidroxibenzoat és a propil-parahidroxibenzoat (esetleg késleltetett) allergias reakciokat
okozhat.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A cetirizin farmakokinetikai, farmakodinamias €s tolerancia profiljanak kdszonhetden nem varhato
kolcsonhatasok fellépése ezzel az antihisztaminnal. Val6jaban, a gyogyszerinterakcios vizsgalatokban,
mindenekeldtt a pszeudoefedrinnel, illetve teofillinnel (400 mg/nap) végzett vizsgalatokban sem

farmakodindmias, sem lényeges farmakokinetikai kdlcsonhatast nem jelentettek.

A cetirizin felszivodasanak mértékét az étel nem csokkenti, a felszivodas sebességét azonban igen.
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4.6 Terhesség és szoptatas

A cetirizin terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatban igen kevés klinikai adat all rendelkezésre. Az
allatkisérletek nem utalnak a terhességre, az embrionalis/foetalis fejlodésre, a sziilésre, illetve a
postnatalis fejlodésre gyakorolt kdzvetlen vagy kdzvetett karos hatasokra. A szer terhes vagy szoptatd
anyaknak torténd felirasakor ajanlatos az 6vatossag, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A jarmiivezetési képességre, az alvasi latenciaidore és a futészalag mellett nytjtott teljesitményre
vonatkoz6 objektiv mérések nem mutattak klinikai szempontbdl 1ényeges hatasokat az ajanlott 10 mg-
os dozis alkalmazasakor.

Azon betegek esetében, akik gépjarmiivet kivannak vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet
szandékoznak végezni vagy gépeket szeretnének lizemeltetni, az ajanlott dozis nem Iépheto tal, és
figyelembe kell venni a gydgyszerkészitményre adott egyéni valaszreakcidjukat. Az ilyen érzékeny
betegeknél az alkohol vagy mas, kdozponti idegrendszeri depresszansok egyideji alkalmazasa tovabb
csOkkentheti az éberséget, és ronthatja a teljesitményt.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy az ajanlott dozisban alkalmazott cetirizin kevés kdzponti
idegrendszeri nemkivanatos hatast okoz, beleértve az almossagot, a faradtsagot, a szédiilést és a
fejfajast. Bizonyos esetekben paradox kozponti idegrendszeri stimulacids hatasrol szamoltak be.

Bar a cetirizin szelektiv periférias H,-receptor antagonista, €s viszonylag mentes az antikolinerg
hatasoktol, izolalt esetekben vizeletiiritési zavarrol, a szem akkomodacids zavarairdl és
szajszarazsagrol szamoltak be.

Egyes esetekben eldfordultak koros majfunkciora utald laboratoriumi eredmények, a méajenzimek
szintjének és a szérum bilirubin értékének emelkedésével. Ezek az eltérések az esetek tobbségében a
cetirizin-dihidrokloriddal végzett kezelés abbahagyasara normalizalodtak.

Klinikai vizsgalatok

Kett6s vak, kontrollos klinikai, illetve klinikofarmakologiai vizsgalatokban — amelyekben a cetirizint
placeboval, illetve egyéb antihisztaminokkal hasonlitottak dssze az ajanlott adagolasban (naponta

10 mg cetirizin), és amelyekbdl szamszertsitett gyogyszer-biztonsagossagi adatok allnak
rendelkezésre — , tobb mint 3200 cetirizinnel kezelt beteg vett részt.

Az igy nyert adatok Osszesitése alapjan a placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban az alabbi
nemkivéanatos eseményeket jelentették a 10 mg cetirizin esetében, 1,0%-0s vagy nagyobb ardnyban:

Nemkivanatos esemény Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

Az egész testet érint0, altalanos tiinetek
Faradtsag 1,63% 0,95%
Kozponti és periférias idegrendszeri betegségek
és tiinetekSzédilés 1,10% 0.98%
Fejfajas 7,42% 8.07%
Emésztorendszeri betegségek és tiinetekHasi
fajdalom 0,98% 1,08%
Szajszarazsag 2,09% 0,82%
Emelygés 1,7% 1,14%
Pszichiatriai korképek
Almossag 9,63% 5,00%
Légzorendszeri betegségek és tiinetek
Pharyngitis 1,29% 1,34%
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Bar statisztikailag az almossag gyakrabban jelentkezett a cetirizinnel kezelt egyénekben a placebo
csoporthoz viszonyitva, e mellékhatas mértéke az esetek tilnyomo tobbségében enyhe vagy kozepes
foku volt. Objektiv tesztek bizonyitottak — ahogy azt mas vizsgalatok kimutattak —, hogy a szokasos
napi tevékenységeket egészséges fiatal dnkénteseknél nem befolyésolta az ajanlott napi dozisok
alkalmazasa.

Hat honapostol 12 éves gyermekeken végzett, placebo-kontrollos klinikai és klinikofarmakologiai
vizsgalatokban az alabbi gyogyszermellékhatasokat figyelték meg 1%-o0s vagy ennél nagyobb
aranyban:

Gyégyszermellékhatisok Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Emésztorendszeri betegségek és
tinetekHasmenés 1,0% 0,6%
Pszichiatriai korképek Almossag

1,8% 1,4%
Légzorendszeri betegségek ¢€s tiinetek
Natha 1,4% 1,1%
Az egész testet érintd, altalanos tiinetek
Faradtsag 1,0% 0,3%

Postmarketing tapasztalatok

A klinikai vizsgalatokban megfigyelt és fent felsorolt mellékhatasokon kiviil egyes, szérvanyos
esetekben az alabbi gydgyszermellékhatasokat jelentették a postmarketing tapasztalatok alapjan.
Ezen, ritkadbban jelentett nemkivanatos hatasok esetében az eléfordulasi gyakorisagok becslését (nem
gyakori: >1/1000 — <1/100, ritka: >1/10 000 — <1/1000, nagyon ritka: < 1/10 000) a postmarketing
tapasztalatok alapjan végezték.

Vérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Nagyon ritka: thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: tilérzékenység
Nagyon ritka: anafilaxias sokk

Pszichiatriai korképek:

Nem gyakori: nyugtalansag

Ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszio, hallucinacio, almatlansag
Nagyon ritka: tic

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: paraesthesia

Ritka: gorcsok, mozgaszavarok

Nagyon ritka: az izérzés zavara, syncope, tremor, dystonia, dyskinesia

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
Nagyon ritka: akkomodéacios zavar, homalyos latas, oculogyria

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
Ritka: tachycardia

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: hasmenés
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Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:
Ritka: koros majfunkcié (emelkedett transzaminaz, alkalikus foszfataz, y-GT- és
bilirubin-értékek)

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei.:

Nem gyakori: pruritus, borkiiités

Ritka: urticaria

Nagyon ritka: angioneurotikus oedema, fix gydgyszerexanthema

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: dysuria, enuresis

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
Nem gyakori: asthenia, rossz kozérzet
Ritka: oedema

Laboratoriumi vizsgadlatok eredményei:
Ritka: testsulynovekedés

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A cetirizin tiladagolasat kovetden megfigyelhetd tiinetek elsésorban a kdzponti idegrendszeri
hatasokkal kapcsolatosak vagy olyan hatdsokkal, melyek antikolinerg hatasokra utalhatnak.
Az ajanlott napi dozisnal legalabb 5-sz6r nagyobb adag bevitele esetén az alabbi nemkivanatos
eseményeket figyelték meg: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz kozérzet,
mydriasis, pruritus, nyugtalansag, szedativ hatas, almossag, stupor, tachycardia, tremor és
vizeletretencio.

Kezelés

A cetirizinnek nincs ismert specifikus antidotuma.

Amennyiben tiladagolas torténne, tiineti, illetve szupportiv kezelés alkalmazasa ajanlott. Ha a
gyogyszer bevétele ota rovid ido telt el, mérlegelni kell gyomormosas végzését. A cetirizin dializissel
nem tavolithato el hatékonyan a szervezetbol.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Piperazin-szdrmazékok; ATC kod: RO6A E07

A cetirizin — a hidroxizin human metabolitja — hatasos és szelektiv periférias H;-receptor antagonista.
In vitro receptorkotési vizsgalatokban a Hi-receptorokon kiviil nem mutatott mérhetd affinitast egyéb
receptorok irant.

A H,-receptorokat gatlo hatasa mellett a cetirizinr6l kimutattak, hogy antiallergias aktivitast is kifejt:
naponta 1x vagy 2x 10 mg dézisban alkalmazva a késdi fazisban gatolja az eosinophil sejtek
felszaporodasat allergén provokacionak kitett atopias egyének borében és kotohartyajaban.

Egészséges onkénteseken végzett vizsgalatok azt mutatjak, hogy az 5 és 10 mg ddzisban alkalmazott
cetirizin erésen gatolja — a bérben kialakulé magas hisztaminkoncentracié altal kivaltott — ,,harmas
valaszt” (,,wheal-and-flare” reakcio), de ennek korrelacidja a hatékonysaggal nem bizonyitott.

Egy 35 napos, 5-12 éves gyermekeken végzett vizsgalatban a cetirizin antihisztamin hatasaval
szemben kialakulo toleranciat (a ,,wheal and flare” reakcid szuppresszidjat) nem észlelték. Amikor az
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ismételt adagolast kovetden a cetirizin-kezelést abbahagyjak, a bér 3 napon beliil visszanyeri normal,
hisztamin altal kivaltott reaktivitasat.

Egy 6 hetes, placebo-kontrollos vizsgalatban, amelyben 186 allergias rhinitisben és ehhez tarsuld
enyhe vagy kozepesen sulyos asthméban szenvedd beteg vett részt, a napi 10 mg dozisban alkalmazott
cetirizin enyhitette a rhinitis tiineteit, és nem befolyasolta a 1égzésfunkciot. Ez a vizsgalat a cetirizin
alkalmazasanak biztonsagossagat tamasztja ala enyhe vagy kdzepesen sulyos asthmaban szenved6
allergias betegeknél.

Egy placebo-kontrollos vizsgalatban a cetirizin nagy, 60 mg-os d6zisban 7 napon at alkalmazva nem
eredményezett statisztikailag szignifikdns mértékii QT intervallum megnyulast.

Az ajanlott adagban alkalmazva, bebizonyosodott, hogy a cetirizin javitja a perennialis és szezonalis
allergias rhinitisben szenvedod betegek életmindségét.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A steady-state plazma csucskoncentracio koriilbeliil 300 ng/ml, és ezt 1,0 £ 0,5 6ran beliil éri el.

A cetirizin nem akkumulalédott 10 napon at, napi 10 mg-os dozisban tortént adagolast kovetden.

A farmakokinetikai paraméterek — mint a plazma csticskoncentracid (Cp.x) €s a gérbe alatti teriilet
(AUC) — human 6nkéntesek esetében unimodalis eloszlast mutattak.

A cetirizin felszivodasanak mértékét a taplalék nem csokkenti, bar a felszivodas sebessége csokken. A
biohasznosulds mértéke hasonld a cetirizin oldat, kapszula, illetve tabletta gyogyszerformaban vald
alkalmazasa esetén.

A latszolagos megoszlasi térfogat 0,50 1/kg. A cetirizin plazmafehérjékhez vald kotddése 93 + 0,3%. A
cetirizin nem befolyasolja a warfarin fehérjekotodését.

A cetirizin nem megy at nagy mértékii ,,first pass” metabolizmuson. Az adag kb. 2/3-a valtozatlan
forméban {iriil a vizelettel. A terminalis felezési id6 koriilbeliil 10 ora.

A cetirizin linearis kinetikat mutat az 5 és 60 mg kozotti tartomanyban.

Specialis populaciok

Idések: Egyetlen 10 mg-os per os adag alkalmazasa utan a felezési ido kb. 50%-kal nott és a clearance
40%-kal csokkent 16 idés személy esetében, a normal életkoru vizsgalati alanyokhoz viszonyitva. A
cetirizin-clearance csokkenése ezen id6s dnkéntesek esetében csokkent vesefunkcidjukkal allt
Osszefiiggésben.

Gyermekek, csecsemok, kisgyermekek: A cetirizin felezési ideje 6-12 éves gyermekekben kb. 6 ora,
2-6 éves gyermekekben pedig 5 6ra volt. 6-24 honapos csecsemdkben és kisgyermekekben ez az érték
3,1 orara csokken.

Vesekdrosoddsban szenvedd betegek: A szer farmakokinetikaja hasonlo volt enyhe vesekarosodasban
szenvedd (kreatinin-clearance > 40 ml/perc) és egészséges onkéntesek esetében. Kdzepesen stlyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél a felezési id6 3-szorosra emelkedett, a clearance pedig
70%-kal csokkent az egészséges dnkéntesek értékeihez viszonyitva.

Haemodializalt betegek esetében (kreatinin-clearance < 7 ml/perc) egyetlen 10 mg-os per os cetirizin
dozis adasakor 3-szoros emelkedést észleltek a felezési id6ben, a clearance csdokkenése pedig 70%-0s
volt az egészségesekhez viszonyitva. A cetirizin haemodializissel csak kis mértékben tavolithaté el a
szervezetbol. Kozepesen stlyos és sulyos vesekarosodasban az adag megfelelé modositasa sziikséges
(lasd 4.2 pont).

Madjkarosodasban szenvedo betegek: Kronikus majbetegségekben (hepatocellularis, cholestatikus és
biliaris cirrhosis) szenvedd betegekben egyetlen 10, illetve 20 mg-os cetirizin dozis adasakor a felezési

1d6 50%-o0s emelkedését és a clearance 40%-os csokkenését észlelték az egészséges vizsgalati alanyok
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megfelel6 értékeihez képest.

Mijkarosodasban szenvedd betegeknél az adag mddositasa csak akkor sziikséges, ha egyidejiileg
vesekarosodas is fennall.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi és reprodukcids toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

- glicerin

- propilénglikol

- szacharin-natrium

- metil-parahidroxibenzoat (E218)

- propil-parahidroxibenzoat (E216)

- natrium-acetat

- tomény ecetsav

- tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

5év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

10, 15, 20 vagy 30 ml oldat fehér, kis stiriiségili polietilén cseppentdbetéttel ellatott és fehér,
polipropilén gyermekbiztonsagi zarokupakkal lezart barna szinti, [1I-as tipust tivegben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

{Tel}

{Fax}
{E-mail}
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 1 mg/ml belsdleges oldat

[Lasd I. Melléklet — A tagéllam t6lti ki]

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 mg cetirizin-dihidroklorid 1 ml oldatban.

Segédanyagok: - 450 mg szorbit (70%-0s, nem kristalyosodo oldat) 1 ml oldatban
- 1,35 mg metil-parahidroxibenzoat 1 ml oldatban,

- 0,15 mg propil-parahidroxibenzoat 1 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Belsdleges oldat.

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felnétteknek, valamint 2 éves ¢és afeletti gyermekeknek:

- A cetirizin a szezonalis és perennialis allergias rhinitis orr- és szemtiineteinek enyhitésére
javallt.

- A cetirizin a kronikus idiopathias urticaria kezelésére javallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

2-6 éves kor kozotti gyermekeknek: naponta 2-szer 2,5 mg (naponta 2-szer 2,5 ml bels6leges oldat
[naponta 2-szer 4 adagolokanal]).

6-12 éves kor kozotti gyermekeknek: naponta 2-szer 5 mg (naponta 2-szer 5 ml bels6leges oldat
[naponta 2-szer 1 adagolokanal]).

Felnétteknek és 12 éves kor feletti serdiiléknek: naponta 1-szer 10 mg (10 ml belséleges oldat
[2 adagolokanal]).

Az oldat tigy, ahogy van, lenyelhetd.

Idds betegek: nincsenek arra utal6 adatok, hogy — amennyiben a vesefunkcié normalis —, csdkkenteni
kellene a dozist id6s betegeknél.

Kozepesen sulyos vagy sulyos vesekdrosodasban szenvedd betegek: nem allnak rendelkezésre adatok
a hatékonysag/biztonsagossag aranyanak dokumentalasara vesekarosodasban szenvedd betegeknél.
Mivel a cetirizin dontden a veséken keresztiil valasztodik ki (lasd 5.2 pont), azokban az esetekben,
amikor nem lehet alternativ kezelést alkalmazni, az adagolasi gyakorisdgot a vesefunkcid
fliggvényében egyénileg kell megallapitani. Az alabbi tablazat segitséget nyujt a dézis
megallapitasahoz. A tablazat hasznalatdhoz sziikség van a beteg kreatinin-clearance-ének (CLcr)
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becsiilt értékére (ml/percben kifejezve). A CLcr (ml/perc) értéke a szérum-kreatinin (mg/dl)
meghatarozasat kdvetden az alabbi képlettel becsiilheto:

_ [140 — életkor (évek )] X testtomeg (kg)
- 72 x szérum kreatinin (mg/dl)

CLecr (% 0,85 no6k esetében )

A dozis megallapitasa vesekarosodasban szenvedo felndtteknél:

Csoport Kreatinin-clearance (ml/perc) | Dozis és adagolasi gyakorisag
Normal >80 10 mg naponta egyszer
Enyhe vesekarosodas 50-79 10 mg naponta egyszer
Kozepesen stulyos vesekarosodas 30-49 5 mg naponta egyszer
Sulyos vesekarosodas <30 5 mg 2 naponként egyszer
Végstadiumu vesebetegség <10 Ellenjavallt
Dializalt betegek

Vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél az adagot egyénileg kell beallitani a beteg vese-clearence-
ének, életkoranak és testtomegének fliggvényeben.

Mijkarosodasban szenvedd betegek: nem sziikséges a dozis mddositasa, amennyiben a betegnek csak
majkarosodasa van.

M3j- és vesekarosodasban szenvedd betegeknél a ddzis modositasa sziikséges (lasd feljebb a
"Kd&zepesen stlyos vagy stulyos vesekarosodasban szenvedo betegek" cimii részt).

4.3 Ellenjavallatok

A hatoéanyaggal, barmely segédanyaggal, a hidroxizinnel vagy barmilyen piperazin-szarmazékkal
szembeni tulérzékenység.

Stlyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél, 10 ml/perc alatti kreatinin-clearance értékeknél.

Azon betegek, akik ritka, 6rokletes fruktoz-intoleranciaban szenvednek, nem alkalmazhatjak a
cetirizin 1 mg/ml belséleges oldatot.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Terapias dozisok alkalmazasa esetén nem észleltek klinikai szempontbol jelentds kdlcsonhatasokat
alkohollal (0,5 g/l véralkoholszint esetében). Mindazonaltal egyidejii alkoholfogyasztas esetén

ajanlatos az dvatossag.

Ovatossag ajanlatos epilepsziaban szenvedd és olyan betegek esetében, akiknél convulsiok
kialakulasanak kockazata 4ll fenn.

A készitmény alkalmazéasa nem ajanlott 2 évnél fiatalabb gyermekek esetében.

A metil-parahidroxibenzoat €s a propil-parahidroxibenzoat (esetleg késleltetett) allergids reakcidkat
okozhat.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A cetirizin farmakokinetikai, farmakodinamias és tolerancia profiljanak kdszonhetden nem varhato
kolcsonhatasok fellépése ezzel az antihisztaminnal. Valdjaban, a gyogyszerinterakcids vizsgalatokban,
mindenekel6tt a pszeudoefedrinnel, illetve teofillinnel (400 mg/nap) végzett vizsgalatokban sem
farmakodinamias, sem lényeges farmakokinetikai kdlcsonhatast nem jelentettek.
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A cetirizin felszivodasanak mértékét az étel nem csokkenti, a felszivodas sebességét azonban igen.

4.6 Terhesség és szoptatas

A cetirizin terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatban igen kevés klinikai adat all rendelkezésre. Az
allatkisérletek nem utalnak a terhességre, az embriondlis/foetalis fejlédésre, a sziilésre, illetve a
postnatalis fejlédésre gyakorolt kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokra. A szer terhes vagy szoptato
anyaknak torténd felirasakor ajanlatos az 6vatossag, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A jarmuvezetési képességre, az alvasi latenciaidore €s a futdszalag mellett nytjtott teljesitményre
vonatkozd objektiv mérések nem mutattak klinikai szempontbdl 1ényeges hatdsokat az ajanlott 10 mg-
os dozis alkalmazasakor.

Azon betegek esetében, akik gépjarmiivet kivannak vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet
szandékoznak végezni vagy gépeket szeretnének iizemeltetni, az ajanlott dozis nem Iéphetd tul, és
figyelembe kell venni a gyogyszerkészitményre adott egyéni valaszreakcidjukat. Az ilyen érzékeny
betegeknél az alkohol vagy mas, kdzponti idegrendszeri gatlo depresszansok egyidejt alkalmazasa
tovabb csokkentheti az éberséget, és ronthatja a teljesitményt.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy az ajanlott dozisban alkalmazott cetirizin kevés kdzponti
idegrendszeri nemkivanatos hatast okoz, beleértve az almossagot, a faradtsagot, a szédiilést és a
fejfajast. Bizonyos esetekben paradox kozponti idegrendszeri stimulacids hatasrol szamoltak be.

Bar a cetirizin szelektiv periférias H;-receptor antagonista, és viszonylag mentes az antikolinerg
hatasoktol, izolalt esetekben vizeletiiritési zavarrol, a szem akkomodaciods zavarair6l és
szajszarazsagrol szamoltak be.

Egyes esetekben elofordultak koros majfunkciora utald laboratoriumi eredmények, a majenzimek
szintjének és a szérum bilirubin értékének emelkedésével. Ezek az eltérések az esetek tobbségében a
cetirizin-dihidrokloriddal végzett kezelés abbahagyasara normalizalodtak.

Klinikai vizsgalatok

Kettos vak, kontrollos klinikai, illetve klinikofarmakoldgiai vizsgalatokban — amelyekben a cetirizint
placebdval, illetve egyéb antihisztaminokkal hasonlitottak 6ssze az ajanlott adagolasban (naponta

10 mg cetirizin), és amelyekbdl szamszerisitett gyogyszer-biztonsagossagi adatok allnak
rendelkezésre — , tobb mint 3200 cetirizinnel kezelt beteg vett részt.

Az igy nyert adatok Osszesitése alapjan a placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban az aldbbi
nemkivanatos eseményeket jelentették a 10 mg cetirizin esetében, 1,0%-0s vagy nagyobb aranyban:
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Nemkivanatos esemény Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)
Az egész testet érintd, altalanos tiinetek
Faradtsag 1,63% 0,95%
Kozponti és periférias idegrendszeri betegségek
és tlinetek 1,10% 0.98%
Szédiilés 7,42% 8.07%
Fejfajas
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Hasi fajdalom 0,98% 1,08%
Szajszarazsag 2,09% 0,82%
Emelygés 1,7% 1,14%
Pszichiatriai korképek
Almossag 9,63% 5,00%
Légzorendszeri betegségek és tiinetek
Pharyngitis 1,29% 1,34%

Bar statisztikailag az almossag gyakrabban jelentkezett a cetirizinnel kezelt egyénekben a placebo
csoporthoz viszonyitva, e mellékhatas mértéke az esetek tilnyomo tobbségében enyhe vagy kozepes
foku volt. Objektiv tesztek bizonyitottadk — ahogy azt mas vizsgalatok kimutattdk —, hogy a szokéasos
napi tevékenységeket egészséges fiatal dnkénteseknél nem befolyésolta az ajanlott napi dozisok
alkalmazasa.

Hat honapostol 12 éves gyermekeken végzett, placebo-kontrollos klinikai és klinikofarmakologiai
vizsgalatokban az alabbi gyogyszermellékhatasokat figyelték meg 1%-0s vagy ennél nagyobb
aranyban:

Gyogyszermellékhatasok Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Emésztorendszeri betegségek és
tinetekHasmenés 1,0% 0,6%
Pszichiatriai korképek Almossag

1,8% 1,4%
Légzorendszeri betegségek és tiinetek
Natha 1,4% 1,1%
Az egész testet érint0, altalanos tiinetek
Faradtsag 1,0% 0,3%

Postmarketing tapasztalatok

A klinikai vizsgalatokban megfigyelt és fent felsorolt mellékhatasokon kiviil egyes, szorvanyos
esetekben az alabbi gyogyszermellékhatasokat jelentették a postmarketing tapasztalatok alapjan.
Ezen, ritkabban jelentett nemkivanatos hatasok esetében az el6fordulési gyakorisagok becslését (nem
gyakori: >1/1000 — <1/100, ritka: >1/10 000 — <1/1000, nagyon ritka: < 1/10 000) a postmarketing
tapasztalatok alapjan végezték.

Veérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: thrombocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: tilérzékenység
Nagyon ritka: anafilaxias sokk

Pszichiatriai korképek:
Nem gyakori: nyugtalansag

Ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszio, hallucinacio, almatlansag
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Nagyon ritka: tic

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: paraesthesia

Ritka: gorcsdk, mozgaszavarok

Nagyon ritka: az izérzés zavara, syncope, tremor, dystonia, dyskinesia

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
Nagyon ritka: akkomodacids zavar, homalyos latas, oculogyria

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
Ritka: tachycardia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: hasmenés

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek:
Ritka: koros majfunkcié (emelkedett transzaminaz, alkalikus foszfataz, y-GT- és
bilirubin-értékek)

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei:

Nem gyakori: pruritus, borkiiités

Ritka: urticaria

Nagyon ritka: angioneurotikus oedema, fix gydgyszerexanthema

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: dysuria, enuresis

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
Nem gyakori: asthenia, rossz kozérzet
Ritka: oedema

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:
Ritka: testsulynovekedés

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

A cetirizin tuladagolasat kdvetden megfigyelheto tiinetek els6sorban a kdzponti idegrendszeri
hatasokkal kapcsolatosak vagy olyan hatasokkal, melyek antikolinerg hatasokra utalhatnak.
Az ajanlott napi dozisnal legalabb 5-szO6r nagyobb adag bevitele esetén az alabbi nemkivanatos
eseményeket figyelték meg: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz kdzérzet,
mydriasis, pruritus, nyugtalansag, szedativ hatas, almossag, stupor, tachycardia, tremor és
vizeletretencio.

Kezelés

A cetirizinnek nincs ismert specifikus antidotuma.

Amennyiben tuladagolas torténne, tiineti, illetve szupportiv kezelés alkalmazasa ajanlott. Ha a

gyogyszer bevétele ota rovid ido telt el, mérlegelni kell gyomormosas végzését.

A cetirizin dializissel nem tavolithat6 el hatékonyan a szervezetbdl.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Piperazin-szdrmazékok; ATC kod: RO6A E07

A cetirizin — a hidroxizin human metabolitja — hatasos €s szelektiv periférias H;-receptor antagonista.
In vitro receptorkotési vizsgalatokban a H;-receptorokon kiviil nem mutatott mérhetd affinitast egyéb
receptorok irant.

A H,-receptorokat gatlo hatasa mellett a cetirizinrdl kimutattak, hogy antiallergias aktivitast is kifejt:
naponta 1x vagy 2x 10 mg dozisban alkalmazva a kés6i fazisban gatolja az eosinophil sejtek
felszaporodasat allergén provokacidnak kitett atopias egyének borében és kdtohartyajaban.

Egészséges onkénteseken végzett vizsgalatok azt mutatjak, hogy az 5 és 10 mg dozisban alkalmazott
cetirizin erésen gatolja — a bérben kialakuldé magas hisztaminkoncentracié altal kivaltott — ,,harmas
valaszt” (,,wheal-and-flare” reakcio), de ennek korrelacidja a hatékonysaggal nem bizonyitott.

Egy 35 napos, 5-12 éves gyermekeken végzett vizsgalatban a cetirizin antihisztamin hatasaval
szemben kialakulo toleranciat (a ,,wheal and flare” reakcid szuppresszidjat) nem észlelték. Amikor az
ismételt adagolast kovetden a cetirizin-kezelést abbahagyjak, a bér 3 napon beliil visszanyeri normal,
hisztamin altal kivaltott reaktivitasat.

Egy 6 hetes, placebo-kontrollos vizsgalatban, amelyben 186 allergias rhinitisben és ehhez tarsulo
enyhe vagy kozepesen sulyos asthméban szenvedod beteg vett részt, a napi 10 mg dozisban alkalmazott
cetirizin enyhitette a rhinitis tiineteit, és nem befolyasolta a 1égzésfunkciot. Ez a vizsgalat a cetirizin
alkalmazasanak biztonsagossagat timasztja ald enyhe vagy kdzepesen sulyos asthmaban szenvedo
allergias betegeknél.

Egy placebo-kontrollos vizsgalatban a cetirizin nagy, 60 mg-os d6zisban 7 napon at alkalmazva nem
eredményezett statisztikailag szignifikdns mértékii QT intervallum megnyulést.

Az ajanlott adagban alkalmazva, bebizonyosodott, hogy a cetirizin javitja a perennialis és szezonalis
allergias rhinitisben szenvedd betegek ¢letmindségét.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A steady-state plazma cstucskoncentracio koriilbeliil 300 ng/ml, és ezt 1,0 + 0,5 dran beliil éri el.

A cetirizin nem akkumulalédott 10 napon at, napi 10 mg-os dozisban tortént adagolast kovetden.

A farmakokinetikai paraméterek — mint a plazma csticskoncentracid (Cp.x) €s a gorbe alatti teriilet
(AUC) — human 6nkéntesek esetében unimodalis eloszlast mutattak.

A cetirizin felszivodasanak mértékét a taplalék nem csokkenti, bar a felszivodas sebessége csokken. A
biohasznosulas mértéke hasonl6 a cetirizin oldat, kapszula, illetve tabletta gyogyszerformaban valo
alkalmazasa esetén.

A latszolagos megoszlasi térfogat 0,50 /kg. A cetirizin plazmafehérjékhez vald kotddése 93 + 0,3%. A
cetirizin nem befolyasolja a warfarin fehérjekotodését.

A cetirizin nem megy at nagy mértékii ,,first pass” metabolizmuson. Az adag kb. 2/3-a valtozatlan
forméban {iriil a vizelettel. A terminalis felezési id6 koriilbeliil 10 ora.

A cetirizin linearis kinetikat mutat az 5 és 60 mg kozotti tartomanyban.

Specialis populaciok

Idések: Egyetlen 10 mg-os per os adag alkalmazasa utan a felezési ido kb. 50%-kal nott és a clearance
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40%-kal csokkent 16 idés személy esetében, a normal életkortu vizsgalati alanyokhoz viszonyitva. A
cetirizin-clearance csokkenése ezen id6s dnkéntesek esetében csokkent vesefunkcidjukkal allt
Osszefiiggésben.

Gyermekek, csecsemok, kisgyermekek: A cetirizin felezési ideje 6-12 éves gyermekekben kb. 6 ora,
2-6 éves gyermekekben pedig 5 6ra volt. 6-24 honapos csecsemokben és kisgyermekekben ez az érték
3,1 orara csokken.

Vesekarosodasban szenvedo betegek: A szer farmakokinetikaja hasonl6 volt enyhe vesekarosodasban
szenvedd (kreatinin-clearance > 40 ml/perc) és egészséges onkéntesek esetében. Kdzepesen stlyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél a felezési id6 3-szorosra emelkedett, a clearance pedig
70%-kal csokkent az egészséges onkéntesek értékeihez viszonyitva.

Haemodializalt betegek esetében (kreatinin-clearance < 7 ml/perc) egyetlen 10 mg-os per os cetirizin
dozis adasakor 3-szoros emelkedést észleltek a felezési id6ben, a clearance csdokkenése pedig 70%-0s
volt az egészségesekhez viszonyitva. A cetirizin haemodializissel csak kis mértékben tavolithaté el a
szervezetbol. Kozepesen stlyos és sulyos vesekarosodasban az adag megfelelé modositasa sziikséges
(lasd 4.2 pont).

Majkarosodasban szenvedd betegek: Kronikus majbetegségekben (hepatocellularis, cholestatikus és
biliaris cirrhosis) szenvedd betegekben egyetlen 10, illetve 20 mg-os cetirizin dozis adasakor a felezési
1d6 50%-o0s emelkedését és a clearance 40%-os csokkenését észlelték az egészséges vizsgalati alanyok
megfelel6 értékeihez képest.

Maijkarosodasban szenvedo betegeknél az adag modositasa csak akkor sziikséges, ha egyidejileg
vesekarosodas is fennall.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitsi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi és reprodukcids toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegii adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges vesz¢élyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

- 70%-o0s szorbit oldat (nem kristalyosodo) (E420)
- glicerin

- propilénglikol

- szacharin-natrium

- metil-parahidroxibenzoat (E218)

- propil-parahidroxibenzoat (E216)

- banan aroma 54.330/A (Firmenich)

- natrium-acetat

- tomény ecetsav

- tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

5 év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

60, 75, 100, 125, 150 vagy 200 ml oldat fehér szinti, polipropilén gyermekbiztonsagi kupakkal lezart
barna szinti, [lI-as tipust tivegben.

Egy 5 ml-es adagolokanal — a 2,5 ml-t jel616 vonallal — is tartozik az liveghez.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet) 10 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki]

Cetirizin-dihidroklorid

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg cetirizin-dihidroklorid tablettanként.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Hasznalat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
1 tabletta

4 tabletta

5 tabletta

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

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténod alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato { honap / év }

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]
{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}

{E-mail}

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 10 mg filmtabletta
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BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
DATOK

PVC/ALUMINIUM BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 10 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagéllam tolti ki]

Cetirizin-dihidroklorid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato {honap/év}

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ ES UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 10 mg/ml bels6leges oldatos cseppek
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Cetirizin-dihidroklorid

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg cetirizin-dihidroklorid 1 ml oldatban, 0,5 mg cetirizin-dihidroklorid 1 csepp oldatban.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok mellett metil-parahidroxibenzoatot (E218) és propil-parahidroxibenzoatot (E216) is
tartalmaz. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges oldatos cseppek
10 ml-es liveg
15 ml-es liveg
20 ml-es iiveg
30 ml-es liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténod alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }
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|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]
{Név és cim}
<{Tel.}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

14. A GY(')GYSZER éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 10 mg/ml bels6leges oldatos cseppek
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ ES UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zyrtec (lasd 1. Melléklet) 1 mg/ml bels6leges oldat
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Cetirizin-dihidroklorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg cetirizin-dihidroklorid 1 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb dsszetevok mellett metil-parahidroxibenzoatot (E218), propil- parahidroxibenzoatot (E216) és
szorbitot (E420) is tartalmaz. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtéjékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsdleges oldat
60 ml-es liveg
75 ml-es liveg
100 ml-es iiveg
125 ml-es iiveg
150 ml-es tiveg
200 ml-es iiveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténod alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]
{Neve ¢s cime}
{Tel}

{Fax}

{E-mail}

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 1 mg/ml belsdleges oldat
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerekhez
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések(lasd I. Melléklet) 10 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
Cetirizin-dihidroklorid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatés stulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

A betegtajékoztato tartalma:

SUNnhEPDN =

Milyen tipusu gyogyszer a Zyrtec €s milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Zyrtec szedése elott

Hogyan kell szedni a Zyrtec-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Zyrtec-et tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GY(’)GYSZER A ZYRTEC ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Zyrtec hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.
A Zyrtec egy allergia elleni gyogyszer.

A Zyrtec felndttek, valamint 6 éves és afeletti gyermekek alabbi tiineteinek kezelésére javasolt:

2.

- szezonalis és egész éven at tarto allergias natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére.
- kronikus csalankiiités (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

TUDNIVALOK A ZYRTEC SZEDESE ELOTT

Ne alkalmazza a Zyrtec -et

ha sulyos vesebetegsége van (10 ml/perc alatti kreatinin-klirensz értékkel jaro, sulyos
veseelégtelenség);

ha tudnak tulérzékenységérdl a Zyrtec hatdéanyagara, barmely segédanyagara (egyéb
Osszetevok), hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (mas gyogyszerek igen hasonld
hatoanyagaira).

Ne alkalmazza a Zyrtec 10 mg tablettat:

ha ritka, o6rokletes galaktéz-intoleranciaban, lapp-laktaz-hianyban vagy gliikkdz-galaktoz
felszivodasi zavarban szenved.

A Zyrtec fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté
Ha On veseelégtelenségben szenved, kérje ki kezeldorvosa tanacsat; amennyiben sziikséges,
alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha On epilepsziaban szenved, vagy gorcsrohamok kialakuldsanak kockazata all fenn Onnél, kérje ki
kezelGorvosa tanacsat.
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Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5°/,,-es véralkoholszintnek megfelelé mennyiségben) és a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin kozott nem észleltek olyan kdlesonhatasokat, amelyek
képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében -,
ajanlatos az egyidejii alkoholfogyasztas keriilése.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A cetirizin tulajdonsagainak kdszonhetéen nem varhatok kdlesonhatasok mas gyogyszerekkel.

A Zyrtec egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Mielé6tt barmilyen gyodgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval.

Mint minden més gyogyszer, a Zyrtec alkalmazasa is keriilendo terhességben. A szer véletlenszerii
alkalmazasa terhes n6 esetében valdsziniileg nem gyakorol semmilyen karos hatast a magzatra.
Mindazonaltal a gydgyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Zyrtec-et szoptatas ideje alatt, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Zyrtec ajanlott dozisban torténd alkalmazasa utan
csokkenne a figyelem, az éberség és a vezetési képességek.

Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet szandékozik végezni vagy
gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dozist ne 1épje til! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan
reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas, kdzponti idegrendszeri gatlo hatst szer egyidejii
alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakciokészségét.

Fontos informaciok a Zyrtec egyes 0sszetevoiradl }

A Zyrtec filmtabletta laktozt tartalmaz. Ha kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZYRTEC-ET?

Hogyan és mikor alkalmazza a Zyrtec -et?

Kovesse ezeket az eldirasokat, hacsak kezel6orvosa nem adott Onnek ettdl eltérd utasitast arrol,
hogyan alkalmazza a Zyrtec-et.

Keérjiik, kovesse ezeket az utasitdsokat, kiilonben a Zyrtec hatasa esetleg nem lesz teljes.

A tablettdkat egy pohar folyadékkal kell lenyelni.

Felnéttek és 12 éves kor feletti serdiilk:
10 mg — 1 tabletta — naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kozotti gyermekek:
5 mg — fél tabletta — naponta kétszer.

Kozepesen silyos vagy stlyos vesekarosodasban szenvedé betegek:
Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenved6 betegek ajanlott dozisa naponta egyszer 5 mg.

Ha ugy érzi, hogy a Zyrtec hatéasa tul gyenge vagy tilsagosan erds, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.
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A kezelés idétartama:
A kezelés id6tartama fiigg az On panaszainak tipusatol, fennallasdnak idétartamatol és lefolyasatol, és
azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az el6irtnal tobb Zyrtec-et vett be
Keresse fel kezelGorvosat, ha tigy gondolja, hogy az eldirtnal tobb Zyrtec-et vett be.
KezelGorvosa ezutan donteni fog arrdl, sziikség van-e egyaltalan, €s ha igen, milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel fokozott mértékben. A megfigyelt
nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz
kozérzet, pupillatagulat, viszketés, nyugtalansag, nyugtato hatas, aluszékonysag, kabultsag, korosan
gyors szivverés, remegés ¢és vizeletretencio.

Ha elfelejtette bevenni a Zyrtec-et
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Zyrtec alkalmazasat
Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zyrtec is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan. Az
elofordulasi gyakorisagok meghatarozasa a kovetkezo: (gyakori: 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10
koziil legfeljebb 1, nem gyakori: 1000 koziil tobb mint 1, de 100 koziil legfeljebb 1, ritka: 10 000
koziil tobb mint 1, de 1000 koziil legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000 koziil kevesebb, mint 1).

- Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szamanak alacsony értéke)

- A test egészét érintd zavarok:
gyakori: faradtsag

- Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
ritka: tahikardia (talsagosan gyors szivverés)

- Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
nagyon ritka: alkalmazkodoképesség zavara, homalyos latas, okulogiria (a szemek akaratlan
korkoros mozgasa)

- Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés
nem gyakori: hasi fajdalom

- Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:
nem gyakori: aszténia (rendkiviil nagy mértékli faradtsag), rossz kozérzet
ritka: 6déma (vizenyo)

- Immunrendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
ritka: allergias reakciok, némely esetben sulyos (igen ritka)

- M3j- és epebetegségek illetve tiinetek:
ritka: kéros majmiikodés
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- Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:
ritka: teststlyndvekedés

- Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
gyakori: szédiilés, fejfajas
nem gyakori: paresztézia (koros borérzékelés)
ritka: gércsok, mozgaszavarok
nagyon ritka: ajulas, remegés, izérzékelési zavar

- Pszichiatriai korképek:
gyakori: aluszékonysag
nem gyakori: nyugtalansag
ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszid, hallucinacio, almatlansag
nagyon ritka: tik

- Vese- és hugyuti betegségek ¢€s tiinetek:
nagyon ritka: koros vizeletiirités

- Légzérendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
gyakori: torokgyulladas, natha

- A bor és a boralatti szovet betegségei €s tiinetei:

nem gyakori: viszketés, borkiiités

ritka: csalankitités

nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiiités
Ha a fenti mellékhatasok valamenyikét észleli, kérjiik, értesitse kezeloorvosat. Egy
tulérzékenységi reakcio elso jelére hagyja abba a Zyrtec alkalmazasat!
Ezutan kezel6orvosa megallapitja majd a tiinetek stlyossagat, és dont arrol, milyen tovabbi
intézkedések sziikségesek.

Ha vigy gondolja, hogy olyan mellékhatas lépett fel Onnél, amely nem szerepel a
betegtajékoztatéban, kérjiik, tajékoztassa errél kezeloorvosat vagy gyégyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A ZYRTEC-ET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon ¢és a buborékfolian feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Zyrtec-et.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zyrtec

- A Zyrtec hatdanyaga a cetirizin-dihidroklorid. Egy filmtabletta 10 mg cetirizin-dihidrokloridot
tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: mikrokristalyos celluloz, laktoz, makrogol 400, magnézium-sztearat,
hipromell6z, kolloid szilicium-dioxid, titan-dioxid (E 171)

Milyen a Zyrtec készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér, téglalap alaka, filmbevonatu tabletta, felez6vonallal és ,,Y-Y™ jelzéssel ellatva.

Csomagolas: 1, 4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 vagy 100 tabletta.

60



Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[A tagallam tolti ki]
{Név és cim}
<{Tel.}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Zyrtec 10 mg —Filmtabletten

Belgium: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgéria: Zyrtec

Ciprus: Zyrtec

Cseh Koztarsasag: Zyrtec

Dania: Benaday, Zyrtec

Egyesiilt Kiralysag: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets
Esztorszag: Zyrtec

Finnorszag: Benaday, Zyrtec

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

Gorogorszag: Ziptek

Hollandia: Reactine, Zyrtec

frorszag: Zirtek tablets

Lengyelorszag: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Lettorszag: Zyrtec

Litvania: Zyrtec

Luxemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Magyarorszag: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Mialta: Zyrtec

Németorszag: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Norvégia: Reactine, Zyrtec

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

Portugélia: Zyrtec, Virlix

Romania: Zyrtec

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

Svédorszag: Alerid, Zyrlex

Szlovak Koztarsasag: Zyrtec tbl flm 10mg

Szlovénia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 10 mg/ml belsdleges oldatos cseppek
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Cetirizin-dihidroklorid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatés stulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Zyrtec €s milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Zyrtec szedése elott

Hogyan kell szedni a Zyrtec-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Zyrtec-et tarolni?

Tovabbi informaciok

AN N

1.  MILYEN TiPUSU QY()GYSZER A ZYRTEC ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Zyrtec hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.
A Zyrtec egy allergia elleni gyogyszer.

A Zyrtec felnéttek, valamint 2 éves és afeletti gyermekek alabbi tiineteinek kezelésére javasolt:
- szezonalis és egész éven at tarto allergias natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére.
- kronikus csalankitités (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

2.  TUDNIVALOK A ZYRTEC SZEDESE ELOTT

Ne alkalmazza a Zyrtec -et

- ha sulyos vesebetegsége van (10 ml/perc alatti kreatinin-klirensz értékkel jaro, stulyos
veseelégtelenség);

- ha tudnak tulérzékenységérol a Zyrtec hatdéanyagara, barmely segédanyagara (egyéb
Osszetevok), hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (mas gyogyszerek igen hasonld
hatéanyagaira).

A Zyrtec fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
Ha On veseelégtelenségben szenved, kérje ki kezelGorvosa tanacsat; amennyiben sziikséges,
alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha On epilepsziaban szenved, vagy gorcsrohamok kialakulaséanak kockézata all fenn Onnél, kérje ki
kezel6orvosa tandcsat.

Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5°/,,-es véralkoholszintnek megfelelé mennyiségben) és a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin k6zott nem észleltek olyan kdlcsonhatasokat, amelyek
képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében -,
ajanlatos az egyidejli alkoholfogyasztas keriilése.
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A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

A cetirizin tulajdonsagainak koszonhetden nem varhatok kdlcsonhatdsok mas gydgyszerekkel.

A Zyrtec egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Mielétt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval.

Mint minden mas gyogyszer, a Zyrtec alkalmazasa is keriilendd terhességben. A szer véletlenszeri
alkalmazasa terhes nd esetében valdsziniileg nem gyakorol semmilyen karos hatast a magzatra.
Mindazonaltal a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Zyrtec-et szoptatas ideje alatt, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Zyrtec ajanlott dozisban torténd alkalmazasa utan
csokkenne a figyelem, az éberség és a vezetési képességek.

Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jard tevékenységet szandékozik végezni vagy
gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dozist ne 1épje til! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan
reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas, kdzponti idegrendszeri gatlo hatast szer egyidejii
alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakciokészségét.

Fontos informacidk a Zyrtec egyes dsszetevoirol
A Zyrtec belsbleges oldatos cseppek metil-4-hidroxibenzoatot (E218) és propil-4-hidroxibenzoatot
(E216) tartalmaz, amelyek (esetleg késleltetett) allergids reakciokat okozhatnak.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZYRTEC-ET?

Hogyan és mikor alkalmazza a Zyrtec -et?

Kovesse ezeket az elirasokat, hacsak kezeléorvosa nem adott Onnek ett6l eltér utasitast arrol,
hogyan alkalmazza a Zyrtec-et.

Kérjiik, kovesse ezeket az utasitasokat, kiilonben a Zyrtec hatasa esetleg nem lesz teljes.

Felnottek és 12 éves kor feletti serdiilok:
10 mg — 20 csepp — naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kozotti gyermekek:
5 mg — 10 csepp — naponta kétszer.

2 és 6 éves kor kozotti gyermekek:
2,5 mg — 5 csepp — naponta kétszer.

Kozepesen stilyos vagy silyos vesekarosodasban szenvedé betegek:

Kozepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo betegek ajanlott dozisa naponta egyszer 5 mg, azaz

10 csepp.

Ha ugy érzi, hogy a Zyrtec hatéasa tul gyenge vagy tilsagosan erds, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.
A kezelés idétartama:

A kezelés idotartama fiigg az On panaszainak tipusatol, fenndllasanak idétartamatol és lefolyasatol , és
azt kezeldorvosa hatarozza meg.
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Ha az el6irtnal tobb Zyrtec-et vett be
Keresse fel kezelGorvosat, ha gy gondolja, hogy az eldirtnal tobb Zyrtec-et vett be.
KezelGorvosa ezutan donteni fog arrdl, sziikség van-e egyaltalan, €s ha igen, milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel fokozott mértékben. A megfigyelt
nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz
kozérzet, pupillatagulat, viszketés, nyugtalansag, nyugtato hatas, aluszékonysag, kabultsag, korosan
gyors szivverés, remegés ¢és vizeletretencio.

Ha elfelejtette bevenni a Zyrtec-et
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Zyrtec alkalmazasat
Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zyrtec is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan. Az
eléfordulési gyakorisdgok meghatarozasa a kovetkez6: (gyakori: 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10
koziil legfeljebb 1, nem gyakori: 1000 koziil tobb mint 1, de 100 koziil legfeljebb 1, ritka: 10 000
koziil tobb mint 1, de 1000 koziil legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000 koziil kevesebb, mint 1).

- Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szamanak alacsony értéke)

- A test egészét érintd zavarok:
gyakori: faradtsag

- Szivbetegségek ¢€s a szivvel kapcsolatos tiinetek:
ritka: tahikardia (talsagosan gyors szivverés)

- Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
nagyon ritka: alkalmazkodoképesség zavara, homalyos latas, okulogiria (a szemek akaratlan
korkoros mozgasa)

- Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés
nem gyakori: hasi fajdalom

- Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
nem gyakori: aszténia (rendkiviil nagy mértékli faradtsag), rossz kozérzet

ritka: 6déma (vizenyo)

- Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
ritka: allergias reakciok, némely esetben stlyos (igen ritka)

- M3j- és epebetegségek illetve tiinetek:
ritka: kéros majmiikodés

- Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:
ritka: teststlynovekedés
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- Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
gyakori: szédiilés, fejfajas
nem gyakori: paresztézia (koros borérzékelés)
ritka: gorcsok, mozgaszavarok
nagyon ritka: ajulas, remegés, izérzékelési zavar

- Pszichiatriai korképek:
gyakori: aluszékonysag
nem gyakori: nyugtalansag
ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszid, hallucinacio, almatlansag
nagyon ritka: tik

- Vese- és hugyuti betegségek ¢€s tiinetek:
nagyon ritka: koros vizeletiirités

- Légzorendszeri betegségek és tiinetek:
gyakori: torokgyulladas, natha

- A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei:

nem gyakori: viszketés, borkiiités

ritka: csalankitiités

nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiiités
Ha a fenti mellékhatasok valamenyikét észleli, kérjiik, értesitse kezeloorvosat. Egy
tulérzékenységi reakcio elsoé jelére hagyja abba a Zyrtec alkalmazasat!
Ezutan kezeldorvosa megallapitja majd a tiinetek silyossagat, és dont arrol, milyen tovabbi
intézkedések sziikségesek.

Ha gy gondolja, hogy olyan mellékhatas lépett fel Onnél, amely nem szerepel a
betegtajékoztatoban, kérjiik, tajékoztassa errél kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A ZYRTEC -ET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
A dobozon ¢és az livegen feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Zyrtec-et.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6. TOVABBIINFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zyrtec

- A Zyrtec hatdanyaga a cetirizin-dihidroklorid. Egy ml (20 cseppnek megfelel) oldat 10 mg
cetirizin-dihidrokloridot, 1 csepp oldat 0,5 mg cetirizin-dihidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb dsszetevok: glicerin, propilénglikol, szacharin-natrium, metil-4-hidroxibenzoat (E218),
propil-4-hidroxibenzoat (E216), natrium-acetat, ecetsav, tisztitott viz.

Milyen a Zyrtec kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Zyrtec tiszta €s szintelen folyadék formajaban keriil forgalomba.

Csomagolas: 10, 15, 20 és 30 ml oldatot tartalmazo liveg
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
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[A tagallam tolti ki]
{Neve ¢s cime}
{Tel}

{Fax}

{E-mail}

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgium: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgaria: Zyrtec

Cseh Koztarsasag: Zyrtec

Dénia: Zyrtec

Esztorszag: Zyrtec

Finnorszag: Zyrtec

Franciaorszag: Virlix, Zyrtec

Gorogorszag: Ziptek

Lengyelorszag: Zyrtec

Lettorszag: Zyrtec

Litvania: Zyrtec

Luxemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Magyarorszag: Zyrtec cseppek

Németorszag: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen
Norvégia: Zyrtec

Olaszorszag: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Portugalia: Zyrtec

Romania: Zyrtec

Spanyolorszag: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Svédorszag: Zyrlex

Szlovak Koztarsasag: Zyrtec gtt por 10mg/ml
Szlovénia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd I. Melléklet) 1 mg/ml belséleges oldat
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Cetirizin-dihidroklorid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatés stulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

AN N

Milyen tipusu gyogyszer a Zyrtec €s milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Zyrtec szedése elott

Hogyan kell szedni a Zyrtec-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Zyrtec-et tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU QY()GYSZER A ZYRTEC ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Zyrtec hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.
A Zyrtec egy allergia elleni gyogyszer.

A Zyrtec felnéttek, valamint 2 éves és afeletti gyermekek alabbi tiineteinek kezelésére javasolt:

2.

- szezonalis és egész éven at tarto allergias natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére.
- kronikus csalankitités (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

TUDNIVALOK A ZYRTEC SZEDESE ELOTT

Ne alkalmazza a Zyrtec-et

ha sulyos vesebetegsége van (10 ml/perc alatti kreatinin-klirensz értékkel jaro, stulyos
veseelégtelenség);

ha tudnak tulérzékenységérol a Zyrtec hatdéanyagara, barmely segédanyagara (egyéb
Osszetevok), hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (mas gyogyszerek igen hasonld
hatéanyagaira).

Ne alkalmazza a Zyrtec 1 mg/ml belsdleges oldatot

ha ritka, orokletes fruktoz-intoleranciaban szenved.

A Zyrtec fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
Ha On veseelégtelenségben szenved, kérje ki kezelGorvosa tanacsat; amennyiben sziikséges,
alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha On epilepsziaban szenved, vagy gorcsrohamok kialakuldsanak kockazata all fenn Onnél, kérje ki
kezeldorvosa tanacsat.

Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5°/,,-es véralkoholszintnek megfelelé mennyiségben) és a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin k6zott nem észleltek olyan kdlcsonhatasokat, amelyek
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képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében -,
ajanlatos az egyidejli alkoholfogyasztas keriilése.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

A cetirizin tulajdonsagainak koszonhetden nem varhatok kdlcsonhatdsok mas gydgyszerekkel.

A Zyrtec egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Mielétt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval.

Mint minden més gyogyszer, a Zyrtec alkalmazasa is keriilendd terhességben. A szer véletlenszerii
alkalmazasa terhes nd esetében valdszintileg nem gyakorol semmilyen karos hatast a magzatra.
Mindazonaltal a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Zyrtec-et szoptatas ideje alatt, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Zyrtec ajanlott dozisban torténd alkalmazasa utan
csokkenne a figyelem, az éberség és a vezetési képességek.

Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jard tevékenységet szandékozik végezni vagy
gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dozist ne 1épje tul! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan
reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas, kdzponti idegrendszeri gatlo hatast szer egyidejii
alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakciokészségét.

Fontos informacidk a Zyrtec egyes dsszetevoirol

A Zyrtec belsbleges oldat szorbitot tartalmaz. Ha kezelSorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Zyrtec belséleges oldat metil-4-hidroxibenzoatot (E218) és propil-4-hidroxibenzoatot (E216)
tartalmaz, amelyek (esetleg késleltetett) allergias reakcidkat okozhatnak.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZYRTEC-ET?

Hogyan és mikor alkalmazza a Zyrtec-et?

Kovesse ezeket az eldirasokat, hacsak kezel6orvosa nem adott Onnek ettdl eltérd utasitast arrol,
hogyan alkalmazza a Zyrtec-et.

Kérjiik, kovesse ezeket az utasitdsokat, kiillonben a Zyrtec € hatasa esetleg nem lesz teljes.

Az oldat 6nmagaban, higitas nélkiil lenyelhetd.

Felnéttek és 12 éves kor feletti serdiilk:
10 mg — 10 ml oldat (2 adagoldkanal) - naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kozotti gyermekek:
5 mg - 5 ml oldat (1 adagolokanal) - naponta kétszer.

2 és 6 éves kor kozotti gyermekek:
2,5 mg — 2,5 ml oldat (1/2 adagoldkanal) - naponta kétszer.

Kozepesen silyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedé betegek:
Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenved6 betegek ajanlott dozisa naponta egyszer 5 mg.
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Ha ugy érzi, hogy a Zyrtechatasa tl gyenge vagy tulsdgosan erds, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.

A kezelés idétartama:
A kezelés id6tartama fiigg az On panaszainak tipusatol, fennallasdnak idétartamatol és lefolyasatol , és
azt kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha az eldirtnal tobb Zyrtec -et vett be
Keresse fel kezel6orvosat, ha tigy gondolja, hogy az eldirtnal tobb Zyrtec -et vett be.
KezelGorvosa ezutan donteni fog arrdl, sziikkség van-e egyaltalan, ¢s ha igen, milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel fokozott mértékben. A megfigyelt
nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz
kozérzet, pupillatagulat, viszketés, nyugtalansag, nyugtato hatas, aluszékonysag, kabultsag, korosan
gyors szivverés, remegés ¢és vizeletretencio.

Ha elfelejtette bevenni a Zyrtec -et
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Zyrtec alkalmazasat
Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zyrtec is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan. Az
eléfordulési gyakorisdgok meghatarozasa a kovetkez6: (gyakori: 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10
koziil legfeljebb 1, nem gyakori: 1000 koziil tobb mint 1, de 100 koziil legfeljebb 1, ritka: 10 000
koziil tobb mint 1, de 1000 koziil legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000 koziil kevesebb, mint 1).

- Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szamanak alacsony értéke)

- A test egészét érintd zavarok:
gyakori: faradtsag

- Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
ritka: tahikardia (talsagosan gyors szivverés)

- Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
nagyon ritka: alkalmazkodoképesség zavara, homalyos latas, okulogiria (a szemek akaratlan
korkoros mozgasa)

- Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés
nem gyakori: hasi fajdalom

- Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:
nem gyakori: aszténia (rendkiviil nagy mértékli faradtsag), rossz kozérzet
ritka: 6déma (vizenyo)

- Immunrendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
ritka: allergias reakciok, némely esetben stlyos (igen ritka)
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- M3j- és epebetegségek illetve tiinetek:
ritka: koros majmiikodés

- Lgaboratoriumi vizsgalatok eredményei:
ritka: teststlynovekedés

- Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
gyakori: szédiilés, fejfajas
nem gyakori: paresztézia (koros borérzékelés)
ritka: gorcsok, mozgaszavarok
nagyon ritka: ajulas, remegés, izérzékelési zavar

- Pszichiatriai korképek:
gyakori: aluszékonysag
nem gyakori: nyugtalansag
ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszid, hallucinacio, almatlansag
nagyon ritka: tik

- Vese- és hugyti betegségek ¢€s tiinetek:
nagyon ritka: koros vizeletiirités

- Légzérendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
gyakori: torokgyulladas, natha

- A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei:
nem gyakori: viszketés, borkitiités
ritka: csalankitités
nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiiités

Ha a fenti mellékhatasok valamenyikét észleli, kérjiik, értesitse kezeloorvosat. Egy
tulérzékenységi reakcio elso jelére hagyja abba a Zyrtec alkalmazasat!

Ezutan kezel6orvosa megallapitja majd a tiinetek stilyossagat, és dont arrol, milyen tovabbi
intézkedések sziikségesek.

Ha tigy gondolja, hogy olyan mellékhatis lépett fel Onnél, amely nem szerepel a
betegtajékoztatéban, kérjiik, tajékoztassa errél kezeloorvosat vagy gyégyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A ZYRTEC -ET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.
A dobozon és az livegen feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Zyrtec -et.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zyrtec

- A Zyrtec belsdleges oldat hatdanyaga a cetirizin-dihidroklorid. 10 ml (2 adagolokanalnyi
mennyiségill) oldat 10 mg cetirizin-dihidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: szorbit (E420), glicerin, propilénglikol, szacharin-natrium, metil-4-
hidroxibenzoat/propil-4-hidroxibenzoat (E218/E216), izanyag, natrium-acetat, ecetsav, tisztitott
viz.

- 10 ml Zyrtec belsdleges oldat (= 2 adagolokanal) 3,15 g glukéznak megfeleld cukrot (szorbitot)
tartalmaz.
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Milyen a Zyrtec készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Tiszta, szintelen, enyhén édes és bananizli folyadék.

Csomagolas: 60, 75, 100, 125, 150 és 200 ml oldatot tartalmazo iliveg
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[A tagallam tolti ki]
{Neve és cime}
<{Tel}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Belgium: Zyrtec

Ciprus: Zyrtec

Dania: Benaday, Zyrtec

Egyesiilt Kiralysag: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution
Esztorszag: Zyrtec

Finnorszag: Zyrtec

Franciaorszag: Virlix, Zyrtec

Hollandia: Zyrtec

frorszag: Zirtek oral solution 1mg/ml

Lengyelorszag: Virlix, Zyrtec

Lettorszag: Zyrtec

Litvania: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Magyarorszag: Zyrtec oldat

Malta: Zyrtec

Németorszag: Zyrtec saft

Norvégia: Zyrtec

Olaszorszag: Zirtec Img/ml soluzione orale

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Spanyolorszag: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucién oral
Svédorszag: Zyrlex

Szlovénia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyégyszerekhez
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 10 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
Cetirizin-dihidroklorid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemellett az optimalis hatas érdekében
elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekint6 alkalmazasa.

Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Stirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

SR L=

Milyen tipusu gyogyszer a Zyrtec €s milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Zyrtec szedése elott

Hogyan kell szedni a Zyrtec-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zyrtec-et tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU QY()GYSZER A ZYRTEC ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Zyrtec hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.
A Zyrtec egy allergia elleni gyogyszer.

A Zyrtec felndttek, valamint 6 éves és afeletti gyermekek alabbi tiineteinek kezelésére javasolt:

2.

- szezondlis és egész éven at tarto allergias natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére.
- kronikus csalankiiités (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

TUDNIVALOK A ZYRTEC SZEDESE ELOTT

Ne alkalmazza a Zyrtec-et

ha sulyos vesebetegsége van (10 ml/perc alatti kreatinin-klirensz értékkel jaro, sulyos
veseelégtelenség);

ha tudnak tulérzékenységérdl a Zyrtec hatdéanyagara, barmely segédanyagara (egyéb
0sszetevok), hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (mas gyogyszerek igen hasonlo
hatoanyagaira).

Ne alkalmazza a Zyrtec 10 mg tablettat:

ha ritka, o6rokletes galaktoz-intoleranciaban, lapp-laktaz-hianyban vagy gliikkdz-galaktoz
felszivodasi zavarban szenved.

A Zyrtec fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
Ha On veseelégtelenségben szenved, kérje ki kezeldorvosa tanacsat; amennyiben sziikséges,
alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha On epilepsziaban szenved, vagy gorcsrohamok kialakulasanak kockéazata all fenn Onnél, kérje ki
kezeldorvosa tanacsat.
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Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5°/,,-es véralkoholszintnek megfelelé mennyiségben) és a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin k6zott nem észleltek olyan kdlcsonhatasokat, amelyek
képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében -,
ajanlatos az egyidejli alkoholfogyasztas keriilése.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A cetirizin tulajdonsagainak kdszonhetéen nem varhatok kdlcsonhatasok mas gyogyszerekkel.

A Zyrtec egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Mielé6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval.

Mint minden més gyogyszer, a Zyrtec alkalmazasa is keriilendd terhességben. A szer véletlenszerii
alkalmazasa terhes nd esetében valdsziniileg nem gyakorol semmilyen karos hatast a magzatra.
Mindazonaltal a gydgyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Zyrtec-et szoptatas ideje alatt, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Zyrtec ajanlott dozisban torténd alkalmazasa utan
csokkenne a figyelem, az éberség és a vezetési képességek.

Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet szandékozik végezni vagy
gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dozist ne 1épje tul! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan
reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas, kdzponti idegrendszeri gatlo hatast szer egyidejii
alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakciokészségét.

Fontos informacidk a Zyrtec egyes dsszetevoirol )

A Zyrtec filmtabletta laktozt tartalmaz. Ha kezelGorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZYRTEC -ET?

Hogyan és mikor alkalmazza a Zyrtec-et? )

Kovesse ezeket az eldirasokat, hacsak kezeldorvosa nem adott Onnek ettdl eltérd utasitast arrol,
hogyan alkalmazza a Zyrtec -et.

Kérjiik, kovesse ezeket az utasitdsokat, kiilonben a Zyrtec é hatasa esetleg nem lesz teljes.

A tablettdkat egy pohar folyadékkal kell lenyelni.

Felnottek és 12 éves kor feletti serdiilok:
10 mg — 1 tabletta — naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kozotti gyermekek:
5 mg — fél tabletta — naponta kétszer.

Kozepesen stilyos vagy silyos vesekarosodasban szenvedé betegek:
Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenved6 betegek ajanlott dozisa naponta egyszer 5 mg.

Ha ugy érzi, hogy a Zyrtec hatasa tul gyenge vagy tulsagosan erds, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.
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A Kkezelés idétartama:
A kezelés idotartama fiigg az On panaszainak tipusatol, fennallasanak id6tartamatol és lefolyasatol , és
azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az el6irtnal tobb Zyrtec-et vett be
Keresse fel kezelGorvosat, ha ugy gondolja, hogy az el6irtnal tobb Zyrtec -et vett be.
Kezel6orvosa ezutan donteni fog arrél, sziikkség van-e egyaltalan, és ha igen, milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel fokozott mértékben. A megfigyelt
nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz
kozérzet, pupillatagulat, viszketés, nyugtalansag, nyugtatd hatas, aluszékonysag, kabultsag, kérosan
gyors szivverés, remegés és vizeletretencio.

Ha elfelejtette bevenni a Zyrtec-et
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Zyrtec alkalmazasat
Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zyrtec is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan. Az
eléfordulési gyakorisdgok meghatarozasa a kovetkez6: (gyakori: 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10
koziil legfeljebb 1, nem gyakori: 1000 koziil tobb mint 1, de 100 koziil legfeljebb 1, ritka: 10 000
koziil tobb mint 1, de 1000 koziil legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000 koziil kevesebb, mint 1).

- Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szamanak alacsony értéke)

- A test egészét érintd zavarok:
gyakori: faradtsag

- Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
ritka: tahikardia (talsagosan gyors szivverés)

- Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
nagyon ritka: alkalmazkodoképesség zavara, homalyos latas, okulogiria (a szemek akaratlan
korkoros mozgasa)

- Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés
nem gyakori: hasi fajdalom

- Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok:
nem gyakori: aszténia (rendkiviil nagy mértékli faradtsag), rossz kozérzet

ritka: 6déma (vizenyo)

- Immunrendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
ritka: allergias reakciok, némely esetben stlyos (igen ritka)

- M34j- és epebetegségek illetve tiinetek:
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ritka: kéros majmiikodés

- Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:
ritka: teststlyndvekedés

- Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
gyakori: szédiilés, fejfajas
nem gyakori: paresztézia (kéros borérzékelés)
ritka: gércsok, mozgaszavarok
nagyon ritka: ajulas, remegés, izérzékelési zavar

- Pszichiatriai korképek:
gyakori: aluszékonysag
nem gyakori: nyugtalansag
ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszio, hallucinacio, almatlansag
nagyon ritka: tik

- Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:
nagyon ritka: koros vizeletiirités

- Légzérendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
gyakori: torokgyulladas, natha

- A bor és a boralatti szovet betegségei €s tiinetei:
nem gyakori: viszketés, borkitités
ritka: csalankitités
nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiiités

Ha a fenti mellékhatasok valamenyikét észleli, kérjiik, értesitse kezeloorvosat. Egy
tulérzékenységi reakcio elso jelére hagyja abba a Zyrtec alkalmazasat!

Ezutan kezeldorvosa megallapitja majd a tiinetek silyossagat, és dont arrol, milyen tovabbi
intézkedések sziikségesek.

Ha vigy gondolja, hogy olyan mellékhatas lépett fel Onnél, amely nem szerepel a
betegtajékoztatoban, kérjiik, tajékoztassa errél kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A ZYRTEC-ET TAROLNI?
A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon ¢és a buborékfolian feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Zyrtec-et.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zyrtec

- A Zyrtec hatdanyaga a cetirizin-dihidroklorid. Egy filmtabletta 10 mg cetirizin-dihidrokloridot
tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: mikrokristalyos cellul6z, laktoz, makrogol 400, magnézium-sztearat,
hipromell6z, kolloid szilicium-dioxid, titan-dioxid (E 171)

Milyen a Zyrtec készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér, téglalap alakq, filmbevonati tabletta, felezdvonallal és ,,Y-Y™ jelzéssel ellatva.

Csomagolas: 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 vagy 100 tabletta.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[A tagallam tolti ki]
{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}

{E-mail}

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Zyrtec 10 mg —Filmtabletten

Belgium: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgéria: Zyrtec

Ciprus: Zyrtec

Cseh Koztarsasag: Zyrtec

Dania: Benaday, Zyrtec

Egyesiilt Kiralysag: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets
Esztorszag: Zyrtec

Finnorszag: Benaday, Zyrtec

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

Gordgorszag: Ziptek

Hollandia: Reactine, Zyrtec

frorszag: Zirtek tablets

Lengyelorszag: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Lettorszag: Zyrtec

Litvania: Zyrtec

Luxemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Magyarorszag: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Mialta: Zyrtec

Németorszag: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Norvégia: Reactine, Zyrtec

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

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Romania: Zyrtec

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

Svédorszag: Alerid, Zyrlex

Szlovak Koztarsasag: Zyrtec tbl flm 10mg

Szlovénia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 10 mg/ml belsdleges oldatos cseppek
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Cetirizin-dihidroklorid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphatd. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekint6 alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Stirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Zyrtec és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Zyrtec szedése elott

Hogyan kell szedni a Zyrtec-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zyrtec-et tarolni?

Tovabbi informacidk

SN R DO

1.  MILYEN TiPUSU QY()GYSZER A ZYRTEC ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Zyrtec hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.
A Zyrtec egy allergia elleni gyogyszer.

A Zyrtec felndttek, valamint 2 éves és afeletti gyermekek alabbi tiineteinek kezelésére javasolt:
- szezondlis és egész éven at tarto allergias natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére.
- kronikus csalankiiités (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

2.  TUDNIVALOK A ZYRTEC SZEDESE ELOTT

Ne alkalmazza a Zyrtec-et

- ha sulyos vesebetegsége van (10 ml/perc alatti kreatinin-klirensz értékkel jaro, sulyos
veseelégtelenség);

- ha tudnak tulérzékenységérdl a Zyrtec hatdéanyagara, barmely segédanyagara (egyéb
0sszetevok), hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (mas gyogyszerek igen hasonlo
hatoanyagaira).

A Zyrtec fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
Ha On veseelégtelenségben szenved, kérje ki kezeldorvosa tanacsat; amennyiben sziikséges,

alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha On epilepsziaban szenved, vagy gorcsrohamok kialakuldsanak kockazata all fenn Onnél, kérje ki
kezelGorvosa tanacsat.

Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5°/,,-es véralkoholszintnek megfelelé mennyiségben) és a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin kozott nem észleltek olyan kdlesonhatasokat, amelyek
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képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében -,
ajanlatos az egyidejli alkoholfogyasztas keriilése.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

A cetirizin tulajdonsagainak koszonhetden nem varhatok kdlcsonhatdsok mas gydgyszerekkel.

A Zyrtec egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Mielétt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval.

Mint minden més gyogyszer, a Zyrtec alkalmazasa is keriilendd terhességben. A szer véletlenszerii
alkalmazasa terhes nd esetében valdszintileg nem gyakorol semmilyen karos hatast a magzatra.
Mindazonaltal a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Zyrtec-et szoptatas ideje alatt, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Zyrtec ajanlott dozisban torténd alkalmazasa utan
csokkenne a figyelem, az éberség és a vezetési képességek.

Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jard tevékenységet szandékozik végezni vagy
gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dozist ne 1épje tul! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan
reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas, kdzponti idegrendszeri gatlo hatst szer egyidejii
alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakciokészségét.

Fontos informacidk a Zyrtec egyes dsszetevoirol
A Zyrtec belsbleges oldatos cseppek metil-4-hidroxibenzoatot (E218) és propil-4-hidroxibenzoatot
(E216) tartalmaz, amelyek (esetleg késleltetett) allergias reakcidkat okozhatnak.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZYRTEC -ET?

Hogyan és mikor alkalmazza a Zyrtec -et?

Kovesse ezeket az elirasokat, hacsak kezeléorvosa nem adott Onnek ett6l eltér utasitast arrol,
hogyan alkalmazza a Zyrtec -et.

Kérjiik, kovesse ezeket az utasitasokat, kiilonben a Zyrtec hatasa esetleg nem lesz teljes.

Felnottek és 12 éves kor feletti serdiilok:
10 mg — 20 csepp — naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kozotti gyermekek:
5 mg — 10 csepp — naponta kétszer.

2 és 6 éves kor kozotti gyermekek:
2,5 mg — 5 csepp — naponta kétszer.

Kozepesen silyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedé betegek:
Kozepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek ajanlott dozisa naponta egyszer 5 mg, azaz 10

csepp.

Ha ugy érzi, hogy a Zyrtechatasa tl gyenge vagy tulsdgosan erds, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.
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A kezelés idétartama:
A kezelés id6tartama fiiggaz On panaszainak tipusatdl, fennallasdnak id6tartamatol és lefolyasatol, €s
azt kezel6orvosa hatarozza meg.

Ha az eldirtnal tobb Zyrtec )-et vett be
Keresse fel kezel6orvosat, ha tigy gondolja, hogy az eldirtnal tobb Zyrtec -et vett be.
Kezel6orvosa ezutan donteni fog arrdl, sziikség van-e egyaltalan, €s ha igen, milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel fokozott mértékben. A megfigyelt
nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz
kozérzet, pupillatagulat, viszketés, nyugtalansag, nyugtato hatas, aluszékonysag, kabultsag, korosan
gyors szivverés, remegés ¢és vizeletretencio.

Ha elfelejtette bevenni a Zyrtec -et
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Zyrtec alkalmazasat
Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zyrtec is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan. Az
elofordulasi gyakorisagok meghatarozasa a kdvetkezo: (gyakori: 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10
koziil legfeljebb 1, nem gyakori: 1000 koziil tébb mint 1, de 100 koziil legfeljebb 1, ritka: 10 000
koziil tobb mint 1, de 1000 koziil legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000 koziil kevesebb, mint 1).

- Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szamanak alacsony értéke)

- A test egészét érintd zavarok:
gyakori: faradtsag

- Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
ritka: tahikardia (talsagosan gyors szivverés)

- Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
nagyon ritka: alkalmazkodoképesség zavara, homalyos latas, okulogiria (a szemek akaratlan
korkoros mozgasa)

- Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés
nem gyakori: hasi fajdalom

- Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:
nem gyakori: aszténia (rendkiviil nagy mértékli faradtsag), rossz kozérzet
ritka: 6déma (vizenyo)

- Immunrendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
ritka: allergias reakciok, némely esetben sulyos (igen ritka)

- M3j- és epebetegségek illetve tiinetek:
ritka: kéros majmiikodés
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- Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:
ritka: teststlyndvekedés

- Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
gyakori: szédiilés, fejfajas
nem gyakori: paresztézia (koros borérzékelés)
ritka: gércsok, mozgaszavarok
nagyon ritka: ajulas, remegés, izérzékelési zavar

- Pszichiatriai korképek:
gyakori: aluszékonysag
nem gyakori: nyugtalansag
ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszid, hallucinacio, almatlansag
nagyon ritka: tik

- Vese- és hugyuti betegségek ¢€s tiinetek:
nagyon ritka: koros vizeletiirités

- Légzérendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
gyakori: torokgyulladas, natha

- A bor és a boralatti szovet betegségei €s tiinetei:
nem gyakori: viszketés, borkiiités
ritka: csalankitités
nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiiités

Ha a fenti mellékhatasok valamenyikét észleli, kérjiik, értesitse kezeloorvosat. Egy
tilérzékenységi reakcio elso jelére hagyja abba a Zyrtec alkalmazasat!

Ezutan kezeldorvosa megallapitja majd a tiinetek silyossagat, és dont arrol, milyen tovabbi
intézkedések sziikségesek.

Ha gy gondolja, hogy olyan mellékhatas lépett fel Onnél, amely nem szerepel a
betegtajékoztatoban, kérjiik, tajékoztassa errél kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A ZYRTEC -ET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.
A dobozon és az livegen feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Zyrtec -et.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zyrtec

- A Zyrtec hatébanyaga a cetirizin-dihidroklorid. Eg ml (20 cseppnek megfeleld) oldat 10 mg
cetirizin-dihidrokloridot, 1 csepp oldat 0,5 mg cetirizin-dihidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: glicerin, propilénglikol, szacharin-natrium, metil-4-hidroxibenzoat (E218),
propil-4-hidroxibenzoat (E216), natrium-acetat, ecetsav, tisztitott viz.

Milyen a Zyrtec készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Zyrtec tiszta €s szintelen folyadék formajaban keriil forgalomba.

Csomagolas: 10, 15, 20 és 30 ml oldatot tartalmazo liveg

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[A tagallam tolti ki]
{Neve ¢€s cime}
{Tel}

{Fax}

{E-mail}

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Zyrtec 10 mg/ml -Tropfen

Belgium: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgéria: Zyrtec

Cseh Koztarsasag: Zyrtec

Dania: Zyrtec

Esztorszag: Zyrtec

Finnorszag: Zyrtec

Franciaorszag: Virlix, Zyrtec

Gorogorszag: Ziptek

Lengyelorszag: Zyrtec

Lettorszag: Zyrtec

Litvania: Zyrtec

Luxemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Magyarorszag: Zyrtec cseppek

Németorszag: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen
Norvégia: Zyrtec

Olaszorszag: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Portugaélia: Zyrtec

Romania: Zyrtec

Spanyolorszag: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Svédorszag: Zyrlex

Szlovak Koztarsasag: Zyrtec gtt por 10mg/ml
Szlovénia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zyrtec és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 1 mg/ml belséleges oldat
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
Cetirizin-dihidroklorid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

Ez a gyogyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphato. Mindemellett az optimalis hatas érdekében
elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekint6 alkalmazasa.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

Ha barmely mellékhatés stulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

A betegtajékoztato tartalma:

SUNnkEPN =

Milyen tipusu gyogyszer a Zyrtec €s milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Zyrtec szedése elott

Hogyan kell szedni a Zyrtec-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Zyrtec-et tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A ZYRTEC ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Zyrtec hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid.
A Zyrtec egy allergia elleni gyogyszer.

A Zyrtec felnéttek, valamint 2 éves és afeletti gyermekek alabbi tiineteinek kezelésére javasolt:

2.

- szezonalis és egész éven at tarto allergias natha orr- és szemtiineteinek enyhitésére.
- kronikus csalankitités (kronikus idiopatias urtikaria) enyhitésére.

TUDNIVALOK A ZYRTEC SZEDESE ELOTT

Ne alkalmazza a Zyrtec-et

ha sulyos vesebetegsége van (10 ml/perc alatti kreatinin-klirensz értékkel jaro, sulyos
veseelégtelenség);

ha tudnak tulérzékenységérol a Zyrtec hatdéanyagara, barmely segédanyagara (egyéb
Osszetevok), hidroxizinre vagy piperazin-szarmazékokra (mas gyogyszerek igen hasonld
hatéanyagaira).

Ne alkalmazza a Zyrtec 1 mg/ml belsdleges oldatot

ha ritka, orokletes fruktoz-intoleranciaban szenved.

A Zyrtec fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
Ha On veseelégtelenségben szenved, kérje ki kezelGorvosa tanacsat; amennyiben sziikséges,
alacsonyabb adagot fog kapni. Az 0j dozist kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha On epilepsziaban szenved, vagy goércsrohamok kialakulaséanak kockézata all fenn Onnél, kérje ki
kezel6orvosa tandcsat.
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Alkohol (egy pohar bornak megfeleld, 0,5°/,,-es véralkoholszintnek megfelelé mennyiségben) és a
szokasos dozisokban alkalmazott cetirizin kozott nem észleltek olyan kdlesonhatasokat, amelyek
képesek észrevehetd hatast kifejteni. Mindazonaltal — mint valamennyi antihisztamin esetében -,
ajanlatos az egyidejii alkoholfogyasztas keriilése.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

A cetirizin tulajdonsagainak kdszonhetéen nem varhatok kdlesonhatasok mas gyogyszerekkel.

A Zyrtec egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az étkezés nem befolyasolja észrevehetden a cetirizin felszivodasat.

Terhesség és szoptatas
Mielé6tt barmilyen gyodgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval.

Mint minden més gyogyszer, a Zyrtec alkalmazasa is keriilendo terhességben. A szer véletlenszerii
alkalmazasa terhes n6 esetében valdsziniileg nem gyakorol semmilyen karos hatast a magzatra.
Mindazonaltal a gydgyszer alkalmazasat abba kell hagyni.

Ne alkalmazza a Zyrtec-et szoptatas ideje alatt, mivel a cetirizin bejut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Klinikai vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a Zyrtec ajanlott dozisban torténd alkalmazasa utan
csokkenne a figyelem, az éberség és a vezetési képességek.

Ha gépjarmiivet kivan vezetni, baleseti veszéllyel jaro tevékenységet szandékozik végezni vagy
gépeket szeretne kezelni, az ajanlott dozist ne 1épje til! Pontosan meg kell figyelnie, hogy hogyan
reagal a gyogyszerre.

Ha On arra érzékeny beteg, az alkohol vagy mas, kdzponti idegrendszeri gatlo hatast szer egyidejii
alkalmazasa tovabb csokkentheti figyelmét és reakciokészségét.

Fontos informaciok a Zyrtec egyes 0sszetevoiradl )
A Zyrtec belsdleges oldat szorbitot tartalmaz. Ha kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy

bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Zyrtec belséleges oldat metil-4-hidroxibenzoatot (E218) és propil-4-hidroxibenzoatot (E216)
tartalmaz, amelyek (esetleg késleltetett) allergias reakciokat okozhatnak.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZYRTEC-ET?

Hogyan és mikor alkalmazza a Zyrtec -et?

Kovesse ezeket az eldirasokat, hacsak kezeldorvosa nem adott Onnek ettdl eltérd utasitast arrol,
hogyan alkalmazza a Zyrtec -et.

Kérjiik, kovesse ezeket az utasitdsokat, kiilonben a Zyrtec hatasa esetleg nem lesz teljes.

Az oldat dnmagaban, higitas nélkiil lenyelhetd.

Felnéttek és 12 éves kor feletti serdiilok:
10 mg — 10 ml oldat (2 adagoldkanal) - naponta egyszer.

6 és 12 éves kor kozotti gyermekek:
5 mg - 5 ml oldat (1 adagolokanal) - naponta kétszer.

2 és 6 éves kor kozotti gyermekek:
2,5 mg — 2,5 ml oldat (1/2 adagoldkanal) - naponta kétszer.
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Kozepesen silyos vagy stlyos vesekarosodasban szenvedé betegek:
Kozepesen sulyos vesekarosodasban szenved6 betegek ajanlott dozisa naponta egyszer 5 mg.

Ha ugy érzi, hogy a Zyrtec hatéasa tul gyenge vagy tilsagosan erds, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.

A kezelés idétartama:
A kezelés id6tartama fiigg az On panaszainak tipusatol, fennallasdnak idétartamatol és lefolyasatol, és
azt kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha az eléirtnal tobb Zyrtec -et vett be
Keresse fel kezelGorvosat, ha tigy gondolja, hogy az eldirtnal tobb Zyrtec-et vett be.
Kezeldorvosa ezutan donteni fog arrdl, sziikség van-e egyaltalan, és ha igen, milyen kezelésre.

Tuladagolas esetén az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel fokozott mértékben. A megfigyelt
nemkivanatos hatasok az alabbiak voltak: zavartsag, hasmenés, szédiilés, faradtsag, fejfajas, rossz
kozérzet, pupillatagulat, viszketés, nyugtalansag, nyugtato hatas, aluszékonysag, kabultsag, korosan
gyors szivverés, remegés ¢és vizeletretencio.

Ha elfelejtette bevenni a Zyrtec -et
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Zyrtec alkalmazasat
Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zyrtec is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan. Az
eléfordulési gyakorisdgok meghatarozasa a kovetkez6: (gyakori: 100 beteg koziil tobb mint 1, de 10
koziil legfeljebb 1, nem gyakori: 1000 koziil tobb mint 1, de 100 kozil legfeljebb 1, ritka: 10 000
koziil tobb mint 1, de 1000 koziil legfeljebb 1, nagyon ritka: 10 000 koziil kevesebb, mint 1).

- Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
nagyon ritka: trombocitopénia (a vérlemezkék szamanak alacsony értéke)

- A test egészét érintd zavarok:
gyakori: faradtsag

- Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
ritka: tahikardia (tulsagosan gyors szivverés)

- Szembetegségek és szemészeti tiinetek:
nagyon ritka: alkalmazkodoképesség zavara, homalyos latas, okulogiria (a szemek akaratlan
korkoros mozgasa)

- Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:
gyakori: szajszarazsag, hanyinger, hasmenés
nem gyakori: hasi fajdalom

- Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:
nem gyakori: aszténia (rendkiviil nagy mértéki faradtsag), rossz kdzérzet
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ritka: 6déma (vizenyo0)

- Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
ritka: allergias reakciok, némely esetben sulyos (igen ritka)

- M34j- és epebetegségek illetve tiinetek:
ritka: koros majmiikodés

- Laboratoriumi vizsgalatok eredményei:
ritka: teststlyndvekedés

- Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
gyakori: szédiilés, fejfajas
nem gyakori: paresztézia (koros borérzékelés)
ritka: gércsok, mozgaszavarok
nagyon ritka: ajulas, remegés, izérzékelési zavar

- Pszichiatriai korképek:
gyakori: aluszékonysag
nem gyakori: nyugtalansag
ritka: agresszivitas, zavartsag, depresszid, hallucinacio, almatlansag
nagyon ritka: tik

- Vese- és hugyuti betegségek ¢€s tiinetek:
nagyon ritka: koros vizeletiirités

- Légzérendszeri betegségek ¢€s tiinetek:
gyakori: torokgyulladas, natha

- A bor és a boralatti szovet betegségei €s tiinetei:
nem gyakori: viszketés, borkiiités
ritka: csalankitités
nagyon ritka: duzzadas, fix gyogyszerkiiités

Ha a fenti mellékhatasok valamenyikét észleli, kérjiik, értesitse kezeloorvosat. Egy
tilérzékenységi reakcio elso jelére hagyja abba a Zyrtec alkalmazasat!

Ezutan kezeldorvosa megallapitja majd a tiinetek silyossagat, és dont arrol, milyen tovabbi
intézkedések sziikségesek.

Ha gy gondolja, hogy olyan mellékhatas lépett fel Onnél, amely nem szerepel a
betegtajékoztatoban, kérjiik, tajékoztassa errél kezeléorvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A ZYRTEC)-ET TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon ¢és az livegen feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Zyrtec -et.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zyrtec

- A Zyrtec bels6leges oldat hatéanyaga a cetirizin-dihidroklorid. 10 ml (2 adagolokanalnyi
mennyiségili) oldat 10 mg cetirizin-dihidrokloridot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: szorbit (E420), glicerin, propilénglikol, szacharin-natrium, metil-4-

86



hidroxibenzoat/propil-4-hidroxibenzoat (E218/E216), izanyag, natrium-acetat, ecetsav, tisztitott
viz.

- 10 ml Zyrtec belsdleges oldat (= 2 adagolokanal) 3,15 g glukéznak megfeleld cukrot (szorbitot)
tartalmaz.

Milyen a Zyrtec készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Tiszta, szintelen, enyhén édes és bananizli folyadék.

Csomagolas: 60, 75, 100, 125, 150 és 200 ml oldatot tartalmazo iliveg
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[A tagallam tolti ki]
{Neve ¢€s cime}
{Tel}

{Fax}

{E-mail}

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Belgium: Zyrtec

Ciprus: Zyrtec

Dania: Benaday, Zyrtec

Egyesiilt Kiralysag: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution
Esztorszag: Zyrtec

Finnorszag: Zyrtec

Franciaorszag: Virlix, Zyrtec

Hollandia: Zyrtec

frorszag: Zirtek oral solution 1mg/ml

Lengyelorszag: Virlix, Zyrtec

Lettorszag: Zyrtec

Litvania: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Magyarorszag: Zyrtec oldat

Malta: Zyrtec

Németorszag: Zyrtec saft

Norvégia: Zyrtec

Olaszorszag: Zirtec Img/ml soluzione orale

Portugélia: Zyrtec, Virlix

Spanyolorszag: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Svédorszag: Zyrlex

Szlovénia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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