I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo Kiekis
pavadinimas biidas (koncentracija)
Austrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg Plévele dengta Gerti
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten tableté
1030 Wien
Austrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen tirpalas
1030 Wien
Austrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung tirpalas
1030 Wien
Belgija McNeil REACTINE 10mg Plévele dengta Gerti
Roderveld 1 tableté
B — 2600 Berchem
Belgija
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg Plévele dengta Gerti
Allée de la Recherche, 60 UCB tableté
B-1070 Brussels
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB tirpalas
B-1070 Brussels
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 tirpalas
B-1070 Brussels
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Allée de la Recherche, 60 tableté
B-1070 Brussels
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels

tirpalas




Belgija UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Allée de la Recherche, 60 tirpalas
B-1070 Brussels
Bulgarija UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
de Planchy tableté
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Bulgarija UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
de Planchy tirpalas
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Kipras Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
8 Ayiou Nicolaou Street tableté
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Kipras
Kipras Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street tirpalas
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Kipras
Cekija UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Chemin du Foriest tableté
Braine-1'Alleud
B-1420 Belgija
Cekija UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Chemin du Foriest tirpalas
Braine-1'Alleud
B-1420 Belgija
Danija McNeil Denmark Aps BENADAY 10mg Plévele dengta Gerti

Bregneredvej 133
DK-3460 Birkerad

tableté




Danija McNeil Denmark Aps BENADAY Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Bregneredvej 133 tirpalas
DK-3460 Birkerad

Danija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Jacobsens All¢é 15 tableté
DK-2300 Kobenhavn S

Danija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 tirpalas
DK-2300 Kobenhavn S

Danija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Jacobsens Allé 15 tirpalas
DK-2300 Kobenhavn S

Estija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Malminkaari 5 tableté
FI-00700 HELSINKI

Estija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Malminkaari 5 tirpalas
FI-00700 HELSINKI

Estija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Malminkaari 5 tirpalas
FI-00700 HELSINKI

Suomija McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg Plévele dengta Gerti
Cilag Oy tableté
Metsénneidonkuja 8
02130 ESPOO

Suomija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Malminkaari 5 tableté
FI-00700 HELSINKI

Suomija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Malminkaari 5 tirpalas
FI-00700 HELSINKI

Suomija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Malminkaari 5 tirpalas

F1-00700 HELSINKI




Pranciizija Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10mg Plévele dengta Gerti
23-25 avenue du docteur tableté
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Pranciizija Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg Plévele dengta Gerti
9 Boulevard Romain Rolland tableté
75159 Paris Cedex 14
Pranciizija
Pranciizija Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland tirpalas
75159 Paris Cedex 14
Pranciizija
Pranciizija Sanofi Aventis France VIRLIX Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland tirpalas
75159 Paris Cedex 14
Pranciizija
Pranciizija UCB Pharma S.A.21, Rue de CETIRIZINE 10mg Plévele dengta Gerti
Neuilly UCB 10MG tableté
F-92003 Nanterre
Pranciizija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Neuilly tableté
F-92003 Nanterre
Pranciizija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Neuilly tirpalas
F-92003 Nanterre
Pranciizija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Neuilly tirpalas
F-92003 Nanterre
Pranciizija Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10mg Plévele dengta Gerti
23-25 avenue du docteur ALLERGIE tableté
Lannelongue CETIRIZINE
75668 Paris cedex 14 10MG




Pranciizija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTECSET 10 mg Plévele dengta Gerti
Neuilly tableté
F-92003 Nanterre
Vokietija UCB GmbH ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Alfred-Nobel-Str. 10 tableté
D-40789 Monheim
Vokietija
Vokietija UCB GmbH ZYRTEC P 10mg Plévele dengta Gerti
Alfred-Nobel-Str. 10 tableté
D-40789 Monheim
Vokietija
Vokietija UCB GmbH ZYRTEC P 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN tirpalas
D-40789 Monheim
Vokietija
Vokietija UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 tirpalas
D-40789 Monheim
Vokietija
Vokietija UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN tirpalas
D-40789 Monheim
Vokietija
Vokietija Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Plévele dengta Gerti
GmbH tableté
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
Vokietija
Graikija UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg Plévele dengta Gerti
Vouliagmenis tableté

GR-16452 Argyroupoli
Athens




Graikija UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Vouliagmenis tirpalas
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Vengrija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
fejedelem utja 26-28 1023 CSEPPEK tirpalas
Budapest Vengrija
Vengrija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
fejedelem utja 26-28 1023 FILMTABLETTA tableté
Budapest Vengrija
Vengrija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC OLDAT Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
fejedelem utja 26-28 1023 tirpalas
Budapest Vengrija
Vengrija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC START 10mg Plévele dengta Gerti
fejedelem utja 26-28 1023 FILMTABLETTA tableté
Budapest Vengrija
Airija UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK ORAL Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
United Drug House, SOLUTION tirpalas
Magna Drive IMG/ML
City West Road
Dublin 24
Airija
Airija UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK 10mg Plévele dengta Gerti
United Drug House, TABLETS tableté
Magna Drive
City West Road
Dublin 24
Airija
Italija Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg Plévele dengta Gerti

Via Walter Tobagi 8
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italija

tableté




Italija Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Via Walter Tobagi 8 tirpalas
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italija
Italija Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg Plévele dengta Gerti
SS 156km 50 tableté
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija
Italija Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
SS 156km 50 tirpalas
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 1 Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
15 MG/ML tirpalas
[-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg Plévele dengta Gerti
15 COMPRESSE tableté
[-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
15 MG/ML GOCCE tirpalas
[-10044 Pianezza (Torino) ORALI
SOLUZIONE
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Malminkaari 5 tableté
FI1-00700 HELSINKI
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Malminkaari 5 tirpalas
FI1-00700 HELSINKI
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Malminkaari 5 tirpalas

F1-00700 HELSINKI




Lietuva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Malminkaari 5 tableté
FI-00700 HELSINKI
Lietuva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Malminkaari 5 tirpalas
FI-00700 HELSINKI
Lietuva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Malminkaari 5 tirpalas
FI-00700 HELSINKI
Liuksemburgas McNeil REACTINE 10mg Plévele dengta Gerti
Roderveld 1 tableté
B — 2600 Berchem
Belgija
Liuksemburgas McNeil Sinutab Smg Plévele dengta Gerti
Roderveld 1 Decongestif & tableté
B — 2600 Berchem Antihistaminicum
Belgija
Liuksemburgas UCB Pharma SA (Brussels) Allée VIRLIX 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
de la Recherche, 60 tirpalas
B-1070
Liuksemburgas UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
de la Recherche, 60 tableté
B-1070
Liuksemburgas UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
de la Recherche, 60 tirpalas
B-1070
Liuksemburgas UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
de la Recherche, 60 tirpalas
B-1070
Liuksemburgas UCB Pharma SA (Brussels) Allée CETIRIZINE- 10mg Plévele dengta Gerti
de la Recherche, 60 UCB tableté

B-1070




Liuksemburgas UCB Pharma SA (Brussels) Allée CETIRIZINE- 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
de la Recherche, 60 UCB tirpalas
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
38 Triq L-Isturnell tableté
San Gwann SGNO02
Malta
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
38 Triq L-Isturnell tirpalas
San Gwann SGNO02
Malta
Nyderlandai Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE 10mg Plévele dengta Gerti
Rivium Westlaan 142 tableté
NL-2909 LD Capelle a/d 1Jsel
Nyderlandai
Nyderlandai UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Lage Mosten 33 tableté
NL-4822 NK Breda
Nyderlandai
Nyderlandai UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Lage Mosten 33 tirpalas
NL-4822 NK Breda
Nyderlandai
Norvegija McNeil Sweden AB, Sollentuna REACTINE 10mg Plévele dengta Gerti
Svedija tableté
Norvegija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Jacobsens All¢é 15 tableté
DK-2300 Kobenhavn S
Norvegija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 tirpalas
DK-2300 Kobenhavn S
Norvegija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Jacobsens Allé 15 tirpalas

DK-2300 Kobenhavn S
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Lenkija

Pfizer Consumer Healthcare
(GB)

Walton Oaks Dorking Road,
Walton on the Hill

KT 20 7 NS, Surrey
Jungtiné Karalysté

REACTINE

10mg

Plévele dengta
tableté

Gerti

Lenkija

PLIVA Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Lenkija

VIRLIX

10mg

Plévele dengta
tableté

Gerti

Lenkija

PLIVA Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Lenkija

VIRLIX

Img/ml

Geriamasis
tirpalas

Gerti

Img/ml

Lenkija

Vedim Sp.z.0.0.

Ul Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Lenkija

ZYRTEC

10mg

Plévele dengta
tableté

Gerti

Lenkija

Vedim Sp.z.0.0.

Ul Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Lenkija

ZYRTEC

10mg/ml

Geriamieji lasai,
tirpalas

Gerti

10mg/ml

Lenkija

Vedim Sp.z.0.0.

Ul Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Lenkija

ZYRTEC

Img/ml

Geriamasis
tirpalas

Gerti

Img/ml

Lenkija

Vedim Sp.z.0.0.

Ul Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Lenkija

ZYRTEC UCB

10mg

Plévele dengta
tableté

Gerti
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Portugalija UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
piso 1 A tableté
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalija UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
piso 1 A tirpalas
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalija UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
piso 1 A tirpalas
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalija Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg Plévele dengta Gerti
Ed. D. Maria | tableté
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalija
Portugalija Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Ed. D. Maria | tirpalas
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalija
Rumunija UCB GmbH Huttenstrafle 205 ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
D-50170 Kerpen tableté
Vokietija
Rumunija UCB GmbH Huttenstrafle 205 ZYRTEC 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
D-50170 Kerpen tirpalas
Vokietija
Slovakija UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml

Chemin du Foriest,
B-1420 Braine 1"Alleud
Belgija

POR 10MG/ML

tirpalas
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Slovakija UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg Plévele dengta Gerti
Chemin du Foriest, FLM 10MG tableté
B-1420 Braine 1"Alleud
Belgija
Slovénija Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 1 Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) MG/ML tirpalas
Brnciceva 1 PERORALNA
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Slovénija
Slovénija Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10mg Plévele dengta Gerti
trzenje, D.O.O. (Slovenia) FILMSKO tableté
Brnciceva 1 OBLOZENE
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Slovénija
Slovénija Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) MG/ML tirpalas
Brnciceva 1 PERORALNE
SLO - 1001 Ljubljiana KAPLIJICE,
Slovénija RAZTOPINA
Ispanija Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg Plévele dengta Gerti
Alfonso XII, 587 tableté
08918 Badalona (Barcelona)
Ispanija
Ispanija Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Alfonso XII, 587 tirpalas
08918 Badalona (Barcelona)
Ispanija
Ispanija Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Alfonso XII, 587 tirpalas
08918 Badalona (Barcelona)
Ispanija
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Ispanija Lacer SA VIRDOS 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 tirpalas
E - 08025 Barcelona
Ispanija
Ispanija Lacer SA VIRLIX 10mg Plévele dengta Gerti
Sardenya 346 - 350 tableté
E - 08025 Barcelona
Ispanija
Ispanija Lacer SA VIRLIX Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Sardenya 346 - 350 tirpalas
E - 08025 Barcelona
Ispanija
Ispanija Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Plévele dengta Gerti
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio tableté
D.
E-08174. Sant Cugat del Vallés.
Barcelona
Ispanija Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio SMG/5ML tirpalas
D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del Vallés. ORAL
Barcelona
Ispanija UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC 10mg Plévele dengta Gerti
Barcelona 239 COMPRIMIDOS tableté
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS
CON PELICULA
Ispanija UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC GOTAS 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Barcelona 239 ORALES EN tirpalas
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Ispanija UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Barcelona 239 SOLUCION tirpalas
E-08750 Molins de Rei ORAL
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Ispanija Vedim Pharma S.A. ALERRID 10 MG 10mg Plévele dengta Gerti
Avenida de Barcelona, 239 COMPRIMIDOS tableté
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTO
Ispanija CON PELICULA
Svedija UCB Nordic A/S ALERID 10mg Plévele dengta Gerti
Arne Jacobsens Allé 15 tableté
DK-2300 Kobenhavn S
Danija
Svedija UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg Plévele dengta Gerti
Arne Jacobsens Allé 15 tableté
DK-2300 Kobenhavn S
Danija
Svedija UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml Geriamieji lasai, Gerti 10mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15 tirpalas
DK-2300 Kobenhavn S
Danija
Svedija UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Arne Jacobsens Allé 15 tirpalas
DK-2300 Kobenhavn S
Danija
Jungtiné McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Karalysté Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL tirpalas
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP
SL6 3UG, Jungtiné Karalysté
Jungtiné McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Karalysté Foundation Park, Roxborough CHILDREN tirpalas
way, Maidenhead, Berkshire, ALLERGY
SL6 3UG, Jungtiné Karalysté SOLUTION
Jungtiné McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Plévele dengta Gerti
Karalysté Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY tableté

Walton on the Hill, Surrey KT20

NS, Jungtiné Karalysté
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Jungtiné McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Plévele dengta Gerti
Karalysté Foundation Park, Roxborough ONE A DAY tableté

way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF

SL6 3UG, Jungtiné Karalysté
Jungtiné UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Karalysté 208 Bath Road ALLERGY tirpalas

SLOUGH RELIEF FOR

Berkshire CHILDREN

SL1 3WE
Jungtiné UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg Plévele dengta Gerti
Karalysté 208 Bath Road ALLERGY tableté

SLOUGH RELIEF

Berkshire TABLETS

SL1 3WE
Jungtiné UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Karalysté 208 Bath Road ALLERGY tirpalas

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL1 3WE
Jungtiné UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Karalysté 208 Bath Road ALLERGY tirpalas

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL1 3WE
Jungtiné UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Geriamasis Gerti Img/ml
Karalysté 208 Bath Road ALLERGY ORAL tirpalas

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL1 3WE
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I1 PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

ZYRTEC IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI
SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Zyrtec (cetirizino dihidrochloridas) yra antialerginis vaistinis preparatas, skirtas Salinti nosyje
pasireiSkiancius sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomus. Vaistas patvirtintas sezoninio
alerginio rinito, nuolatinio alerginio rinito, jvairaus niezulio ir alerginés kilmés odos ligu, ypa¢ 1étinés
idiopatinés dilgélinés, simptomams gydyti. Suaugusiesiems visy trijy indikaciju atveju skiriama 10 mg
cetirizino karta per para dozé. Vaistas gali buti skiriamas suaugusiesiems ir 2 mety amziaus bei
vyresniems vaikams visose valstybése narése. 16 valstybiy nariy cetirizinu taip pat rekomenduojama
gydyti 1-2 mety vaikus. Skystoji vaisto forma skirta pirmiausia vaikams iki 12 mety amziaus, tableté
skirta vyresniems nei 12 mety vaikams ir suaugusiesiems. Kadangi skirtingose valstybése narése
priimti skirtingi sprendimai dél Zyrtec rinkodaros teisés, atsirado informacijos apie preparata
skirtumy, todél pagal i$ dalies pakeistos Europos Komisijos direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni, buvo
pradéta kreipimosi procediira, sickiant suderinti informacijos apie produkta tekstus visoje ES.
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) parengé klausimy saraa isryskindamas
pagrindinius skirtumus tekstuose.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas paprasé rinkodaros teisés turétojo perzidiréti sakinius,
indikacijoje apibrézti ir nurodyti tik rinokonjunktyvita, o ne konjunktyvita, ir apsvarstyti sezoninio
konjunktyvito, niezulio ir alerginio niezulio, uody sukelty sunkiy odos reakcijy, atopinio dermatito
indikacijas, nes jos turéty biiti laikomos atskirais, papildomy duomeny reikalaujanéiais vienetais.

Rinkodaros teisés turétojas pripazino, kad indikacijy skyrius labai skiriasi tarp valstybiu nariy, taciau
formuluotés atitinka tris tiksliai nustatytas indikacijas. Rinkodaros teisés turétojas Sioms indikacijoms
paremti pateiké iSsamiy terapiniy tyrimy duomeny ir atitinkamy klinikiniy tyrimy ataskaitas ir pasialé
pasalinti kitas indikacijas, pvz., atopinj dermatita, astmos profilaktika, uody ikandimus, nes $iy
indikaciju klinikiniai jrodymai buvo laikomi nepakankamais. Todél buvo persvarstytas atitinkamas PL
(pakuotés lapelio) skyrius. Buvo pritarta $ioms indikacijoms:

Suaugusiesiems, vaikams, kidikiams ir 2 mety amziaus ir vyresniems vaikams:

. Cetirizinas skirtas gydyti nosyje ir akyse pasireiskiancius sezoninio ir nuolatinio alerginio
rinito simptomus.
. Cetirizinas skirtas palengvinti létinés idiopatinés dilgélinés simptomus.

Dabartinés indikacijos vaikams yra nesuderintos ir jose skiriasi vaiky amziaus grupiy apibréztis ir
dozavimas Siose grupése. Priklausomai nuo valstybés narés, dozuojama pagal svorj arba pagal amziy
arba net pagal abiejy derini, nustatyta keletas amziaus grupiy ir dozavimo grupiy. Rinkodaros teisés
turétojas teigé, kad, esant toms pacioms indikacijoms, vaiky kaip ir suaugusiyjy gydymas cetirizinu
yra pagristas, kadangi nenustatyta patofiziologiniy priezasé¢iy, kodél vaikams nebtity galima skirti
antihistamininiy vaisty, jeigu dozé pritaikyta skirtingam kiino svoriui ir amziui bei atsizvelgta | vaisto
klirensa. Buvo pritarta tokiai suderintai amziaus grupiy ir atitinkamo dozavimo formuluotei:

. 2—6 mety amZiaus vaikai: 2,5 mg du kartus per parq (5 lasai du kartus per parq).
. 6—12 mety vaikai: 5 mg du kartus per parq (10 lasy du kartus per parq).
. Suaugusieji ir vyresni nei 12 mety amziaus paaugliai: 10 mg kartq per parq (20 lasy).

Pasitilytas dozavimas vaikams buvo tirtas klinikiniuose tyrimuose, bet taip pat remiasi pritaikymu
pagal svorj ir klirensa, kuris skiriasi priklausomai nuo inksty sistemos subrendimo. Stai kodél
suderintose formuluotése nesitiloma dozuoti pagal svorj — svoris néra vienintelis doz¢ lemiantis
veiksnys.

Rinkodaros teisés turétojo taip pat paprasyta pateikti duomeny apie inksty sutrikimy turintiems
pacientams taikomas dozes ir paaiskinti naudos ir rizikos santyki, kai dozé sumazinama per pusg.
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Sisteminis pusés dozés poveikis néra patvirtintas dokumentais ir nepakankamas pusés dozés
veiksmingumas gali priversti pacientus imtis kity gydymo biidy. Rinkodaros teisés turétojo taip pat
papraSyta patvirtinti dozavima inksty sutrikimy turintiems vaikams, dozavima pagal svorj 2—5 mety
amziaus grupg¢je ir dozavima 2—5, 611 ir 12—18 amzZiaus grupése

Rinkodaros teisés turétojas pazyméjo, kad cetirizino naudos ir rizikos santykis nebuvo specialiai
vertintas pacientams, turintiems inksty sutrikimy, ir dozé pagrista tik farmakokinetiniais
skai¢iavimais. Siuo vaistiniu preparatu rinkoje prekiaujama jau 22 metus ir stebint vaisto sauguma
nebuvo nustatyta jokiy pozymiy, rodanciy nepalanky Zyrtec naudos ir rizikos santyki, palyginti su
kitais antihistamininiais vaistais, ta¢iau rinkodaros teisiy turétojas noréty iSlaikyti tokia
kontraindikacija: ,, Pacientai, sergantys sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis nei 10 ml/min.

Cetirizino klinikinis poveikis ar farmakokinetika vaikams, turintiems inksty sutrikimuy, niekada netirti,
taciau rinkodaros teisés turétojas sutiko, kad formuluoté néra visiskai teisinga, nes paciento amzius
yra svarbus, kadangi nulemia klirensa. Todél sakinys bus pakeistas taip. ,, Inksty sutrikimy turintiems
vaikams doze reikia pakoreguoti individualiai, atsizvelgiant j inksty klirensq, amZiy ir kitno svori“.

Dél dozavimo pagal svorj rinkodaros teisés turétojas atsaké, kad sisteminis cetirizino poveikis
priklauso ne vien tik nuo kiino svorio, bet ir vaisto pasalinimo per inkstus, ir pateiké tyrimuy,
irodanc¢iy, jog klirensas yra svarbesnis, kai amzius nedidelis. [rodyta, kad registruoti pasitilytos dozés
yra saugios ir veiksmingos daugelyje tyrimuy, atlikty su 2—12 mety amziaus vaikais, kaip apzvelgta
klinikinio eksperto ataskaitoje, pateiktoje kartu su rinkodaros teisés turétojo dokumentacija. Dél
dozavimo pagal amziaus grupe rinkodaros teisés turétojas gyné 12—18 mety amziaus grupés dozavima
kaip suaugusiujy, nes padidéjes kiino svoris yra kompensuojamas sumazéjusiu klirensu, o tai leidzia
i8laikyti lygiavertj sisteminj poveiki. Dél dozavimo iki 2 mety amziaus rinkodaros teisés turétojas
dozavima patvirtino pagal farmakokinetinius duomenis. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
sutiko, kad per daugelj klinikinés patirties mety tarp inksty nepakankamumu serganciy pacienty
nepasitaiké cetirizino nesaugumo ir toksiskumo atvejuy, taciau CHMP nustaté Zemesng — 2 mety
amziaus — riba, nuo kada galima pradéti skirti cetirizing.

Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé suderinta 4.3 skyriaus ,,Kontraindikacijos* teksta, kuriame
aprasomas padidéjes jautrumas vaisto formy pagalbinéms medZziagoms ir vaisto skyrimas inksty
sutrikimy turintiems pacientams. TableCiy ir geriamojo tirpalo produkto informacijoje taip pat
nurodomos papildomos kontraindikacijos, susijusios su papildomomis medziagomis. Rinkodaros
teisés turétojas taip pat perzitiréjo kitas skirtingas kontraindikacijas.

Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé suderintg 4.4 skyriaus ,,Specialiis ispéjimai* teksta, nes skyriuje
buvo daug nesutapimy, ir pridéjo kelis formy tinkamumo tam tikroms amziaus grupéms ispéjimus,
atspindincius atitinkamy duomeny apie naudos ir rizikos santykj vaikams iki vieneriy mety amziaus
truakuma, nurodé, kad plévele dengtos tabletés tinka tik jaunesniems nei 6 mety amziaus vaikams,
geriamasis tirpalas — jaunesniems nei 2 mety vaikams, o geriamieji laSai — jaunesniems nei 1 mety
kiidikiams. Be to, rinkodaros teisés turétojas sutiko jtraukti jspéjima dél geriamyju lasy ir nurodyti,
kad prie$ pradedant gydyma cetirizinu vaikams iki 2 mety amziaus diagnozg turi patvirtinti gydytojas
alergologas, nes $ioje amziaus grupéje virusing virSutiniy kvépavimo taky infekcija galima palaikyti
alergija. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas sutiko su taip suderintu tekstu, tadiau pasisaké
uz tai, kad buty nustatyta 2 mety Zemutiné amziaus riba.

Rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta perzitiréti 4.5 skyriy ,,Saveika su kitais vaistiniais
preparatais®, nes $i medziaga farmakokinetiskai nesgveikauja su kitomis medziagomis, ji
nemetabolizuojama ir du tre¢daliai suvartotos dozés paSalinami su §lapimu. Remiantis
rekomendacijomis dél preparato charakteristiky santraukos, PCS neigiamas saveikas reikia paminéti
tik tada, kai tai yra naudinga klinikiné informacija vaista iSrasan¢iam gydytojui. Rinkodaros teisés
turétojas sutiko su Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto rekomendacijomis, ta¢iau mano, kad
sakinj apie saveika su maistu reikia iSlaikyti, nes tai nepriklauso nuo saveikos su kepeny fermentais.
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Rinkodaros teisés turétojas perrasé visa 4.8 skyriy ,,Nepageidaujamas poveikis®, remdamasis
taikomomis taisyklémis ir gautais QRD komentarais. Didziausias pokytis — prie Salutiniy reiskiniy
buvo nurodytas per farmakologinio budrumo tyrimus nustatytas ju daznis. Taciau rinkodaros teisés
turétojas Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteta informavo, kad dél poreikio senus terminus
pakeisti naujais, procesas turi prasidéti nuo pirminiy dokumenty registravimo. Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas pripazino seno formato pakeitimo nauju problema ir pritaré rinkodaros
teisés turétojo nuomonei, kad reikia atskirti per klinikinius tyrimus nustatyta nepageidaujamy
reiSkiniy daznj ir poregistraciniu laikotarpiu nustatyta nepageidaujamy reiskiniy dazni.

Rinkodaros teisés turétojo paprasyta kitais Zodziais performuluoti 5.1 skyriy ,,Farmakodinaminés
savybés‘ ir palikti tik tas savybes, kurios susijusios su terapiniu poveikiu. Eksperimentinius poveikius
gyvinams ar taikant didesnes, nei rekomenduojama, dozes ir nesuderintus su indikacijomis, reikia
istrinti. Rinkodaros teisés turétojas sutiko su Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto pasiiilytu
tekstu.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi
- buvo kreiptasi dél preparato charakteristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio suderinimo,

- rinkodaros teisés turétojo pateikti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis vertinti remiantis pateiktais dokumentais ir mokslinémis diskusijomis komitete,

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti Zyrtec ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. I prieda), kuriuy

preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis nustatyti Il priede, rinkodaros
teisg (-es).
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

21



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés

[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido

Pagalbinés medZiagos: vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 66,40 mg laktozés monohidrato

Visos pagalbinés medziagos iS§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengtos tabletés

Baltos, pailgos, plévele dengtos tabletés su vagele perlauzti ir Y-Y logotipu.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiems Zzmonéms ir 6 mety amziaus bei vyresniems vaikams:

- cetirizinas vartojamas sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy)
palengvinti;

- cetirizinas vartojamas 1étinés idiopatinés dilgélinés simptomams palengvinti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaikams nuo 6 iki 12 mety amziaus: 5 mg du kartus per para (pusg tabletés du kartus per para)

Suaugusiems zmonéms ir vyresniems kaip 12 mety paaugliams: 10 mg viena karta per para (1 tabletg).

Tabletes reikia nuryti, uzsigeriant stikline skyscio.

Senyvo amziaus pacientams: turimais duomenimis, senyvo amziaus pacientams, kuriy inksty funkcija
normali, dozés mazinti nereikia.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutini§kai ar smarkiai sutrikusi: néra duomeny apie veiksmingumo ir
saugumo santyki pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Kadangi cetirizinas daugiausia
pasSalinamas per inkstus (Zr. 5.2 skyriy), atvejais, kai negalima skirti kito alternatyvaus gydymo,
intervalus tarp doziy reikia nustatyti individualiai, atsiZvelgiant i inksty funkcijos sutrikima. Toliau
lenteléje nurodyta, kaip koreguoti doze. Vadovaujantis $ia dozavimo lentele, reikia nustatyti paciento
kreatinino klirensa (CL.,) ml/min. CL, (ml/min.) apskai¢iuojamas pagal kreatinino kiekj serume
(mg/dl) taikant Sig formulg:

CL..= [140 - améius(metai)]x svoris (kg) (x 0.85 moterims)
72 x serumo kreatininas (mg / dl) ’

Dozés koregavimas suaugusiems pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
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Grupé Kreatinino klirensas (ml/min.) Dozés ir daznis

Normalus >80 10 mg viena karta per para
Lengvas 50-79 10 mg viena karta per para
Vidutinis 30-49 5 mg viena karta per para
Sunkus <30 5 mg kas antra diena
Paskutinés stadijos inksty liga <10 Kontraindikuotina

— pacientai, kuriems taikoma

dializé

Vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, doz¢ reikia pritaikyti individualiai, priklausomai nuo
paciento inksty klirenso, jo amziaus ir jo kiino svorio.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi: pacientams, kuriy sutrikusi tik kepeny funkcija, dozés
koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriy sutrikusi kepeny ir inksty funkcija: rekomenduojama koreguoti doze¢ (zr. ankstesni
skyreli ,,Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutini$kai ar smarkiai sutrikusi).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medZziagai, hidroksizinui arba bet
kuriam piperazino dariniui.

Pacientai, kuriems smarkiai sutrikusi inksty funkcija (kreatinino klirensas mazesnis negu 10 ml/min.).

Pacientams, sergantiems retomis jgimtomis galaktozés netolerancijos, Lapp laktazés stygiaus ar
gliukozés ir galaktozés malabsorbcijos ligomis, cetirizino plévele dengty tableciy vartoti negalima.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant terapines dozes kliniskai reikSmingos saveikos su alkoholiu nepastebéta (kai alkoholio
kiekis kraujyje 0,5 g/l), taciau, jei kartu vartojamas alkoholis, rekomenduojama imtis atsargumo
priemoniy.

Atsargiai vartoti sergantiems epilepsija ir pacientams, kuriems yra traukuliy pavojus.

Plévele dengty tablec¢iy nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 6 mety vaikams, kadangi néra
galimybés parinkti tinkama doze.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dél cetirizino farmakokinetiniy, farmakodinaminiy savybiy ir tolerancijos pobudzio jokiy saveiky su
Siuo antihistamininiu vaistu nesitikima. Atliekant vaisty saveikos tyrimus nebuvo pranesta nei apie
farmakodinaming, nei apie reikSminga farmakokineting saveika, ypac su pseudoefedrinu ar teofilinu
(400 mg per para).

Maistas nesumazina cetirizino absorbcijos kiekio, taciau ji sulétéja.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie cetirizino vartojima néStumo metu yra labai nedaug. Tyrimai su gyviinais neparodé
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio né$tumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi,

gimdymui ar postnataliniam vystymuisi. Vaisto reikia skirti atsargiai nés¢ioms ir Zindan¢ioms
moterims, kadangi cetirizinas patenka | motinos piena.

24



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Objektyviai vertinant gebéjima vairuoti, reakcijos sulétéjima bei darba konvejeriu, nenustatyta
kliniskai reik§mingo rekomenduojamos 10 mg dozés poveikio.

Pacientai, kurie ruosiasi vairuoti ar valdyti mechanizmus, turi nevir§yti rekomenduojamos dozés ir
atsizvelgti i vaisto sukeliama poveikj. Jeigu vaistui jautris pacientai kartu vartoja alkoholj ar kitus
CNS slopinancius preparatus, gali dar labiau sumazéti jy budrumas ir pablogéti gebéjimas vairuoti bei
valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad cetirizinas, vartojamas rekomenduojamomis dozémis, sukelia
nedidelj nepageidaujama poveiki CNS, jskaitant mieguistuma, nuovargj, svaigulj ir galvos skausma.
Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie paradoksini CNS sujaudinima.

Nors cetirizinas yra selektyvus periferiniy H; receptoriy antagonistas ir apskritai neturi
anticholinerginio poveikio, pasitaiké atskiry pasunkéjusio $lapinimosi, akies akomodacijos sutrikimy
bei sausumo burnoje atveju.

Buvo pranesta apie kepeny funkcijos sutrikimo atvejus, pasireiSkian¢ius kepeny fermenty aktyvumo ir
bilirubino kiekio padidéjimu. Visi Sie sutrikimai paprastai praeina nutraukus gydyma cetirizino
dihidrochloridu.

Klinikiniai tyrimai

Ivertinti saugumo duomenys i§ dvigubai aklu biidu atlikty kontroliuojamy ar farmakoklinikiniy
tyrimy, kuriy metu cetirizinas rekomenduojamomis dozémis (10 mg cetirizino per para) buvo
lyginamas su placebu arba kitais antihistamininiais preparatais, dalyvaujant daugiau kaip 3200
asmeny, vartojusiy cetirizina.

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu vartojant 10 mg cetirizino pastebéti nepageidaujami reiskiniai,
kuriy daznis buvo 1,0 % ar didesnis, buvo tokie:

Nepageidaujami reiSkiniai Cetirizinas 10 mg Placebas
(PSO-NRT [PSO nepageidaujamy reiskiniy (n = 3260) (n=3061)
terminologija])

Bendrieji organizmo sutrikimai
Nuovargis 1,63 % 0,95 %
Centrinés ir periferinés nervy sistemos
sutrikimai
Svaigulys 1,10 % 0,98 %
Galvos skausmas 7,42 % 8,07 %
Virskinimo sistemos sutrikimai
Pilvo skausmas 0,98 % 1,08 %
Sausumas burnoje 2,09 % 0,82 %
Pykinimas 1,07 % 1,14 %
Psichikos sutrikimai
Mieguistumas 9,63 % 5,00 %
Kvépavimo sistemos sutrikimai
Faringitas 1,29 % 1,34 %

Mieguistumas dazniausiai buvo nedidelis ar vidutinis, ta¢iau statistiSkai daznesnis, negu placebo
grupéje. Objektyviis tyrimai su sveikais jaunais savanoriais parodé, kad vartojamos rekomenduojamos
paros dozés jprastai kasdieninei veiklai jtakos neturéjo.

25



Nepageidaujamos vaisto reakcijos, pasireiskusios 1 % ar daugiau vaiky nuo 6 ménesiy iki 12 mety
amziaus, remiantis placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenimis, i§vardintos toliau:

Nepageidaujamos reakcijos Cetirizinas Placebas
(PSO-NRT [PSO NEPAGEIDAUJAMU (n =1656) (n=1294)
REISKINIU TERMINOLOGIJA])

Virskinimo sistemos sutrikimai
Viduriavimas 1,0 % 0,6 %
Psichikos sutrikimai
Mieguistumas 1,8 % 1,4 %
Kvépavimo sistemos sutrikimai
Rinitas 1,4 % 1,1 %
Bendrieji organizmo sutrikimai
Nuovargis 1,0 % 0,3 %

Duomenys vaista pateikus j rinka

Be jau anksciau minéty nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty klinikiniy tyrimy metu, toliau iSvardintos
pavienés nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta vaista pateikus i rinka. Sie re¢iau
pasitaikantys nepageidaujami poveikiai (nedazni: nuo >1/1000 iki < 1/100, reti: nuo >1/10 000 iki <
1/1000, labai reti < 1/10 000) buvo jvertinti vaista pateikus i rinka.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Labai reti: trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai:
Reti: padidéje¢s jautrumas
Labai reti: anafilaksinis Sokas

Psichikos sutrikimai.:

Nedazni: azitacija

Reti: agresija, konflzija, depresija, haliucinacijos, nemiga
Labai reti: tikas

Nervy sistemos sutrikimai:

Nedazni: parestezija

Reti: traukuliai, judéjimo sutrikimai

Labai reti: disgeuzija, apalpimas, tremoras, distonija, diskinezija

Akiy sutrikimai.:
Labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija

Sirdies sutrikimai:
Reti: tachikardija

Virskinimo trakto sutrikimai:
Nedazni: viduriavimas

Kepeny, tulzies pusles ir latakys sutrikimai:

Reti: sutrikusi kepeny funkcija (padidéjes transaminaziy, $arminés fosfatazés, gama-GT aktyvumas ir
bilirubino kiekis)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedazni: nieZéjimas, bérimas

Reti: urtikarija
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Labai reti: angioneuroziné edema, fiksuotas medikamentinis bérimas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: dizurija, enurezé

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Nedazni: astenija, negalavimas
Reti: edema

Tyrimai:
Reti:svorio padidéjimas

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus cetirizino daugiausia pasireiSkia CNS pazeidimo simptomai ir anticholinerginio poveikio
poZymiai.

Salutiniai reiskiniai pavartojus maziausiai 5 kartus didesne doze, nei rekomenduojama, bina tokie:
konfiizija, viduriavimas, svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy i$siplétimas,
niezulys, neramumas, slopinimas, mieguistumas, stuporas, tachikardija, tremoras ir $lapimo
susilaikymas.

Gydymas

Cetirizinui specifinio prieSnuodzio néra.

Perdozavus rekomenduojama taikyti simptominj ir (ar) palaikomaji gydyma. Jei i§gérus vaisto praéjo
nedaug laiko, rekomenduojama plauti skrandi.

Dializé cetirizino veiksmingai nepaSalina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Piperazino dariniai, ATC kodas RO6AEQ7

Cetirizinas — tai Zzmogaus organizme susidarantis hidroksizino metabolitas, kuris yra stiprus ir
selektyvus periferiniy H; receptoriy antagonistas. /n vitro atlikti prisijungimo prie receptoriy tyrimai
neparodé, kad pasireiks$ty cetirizino giminingumas kitiems, ne H; receptoriams.

Cetirizinas veikia ne tik H; receptorius, bet turi ir antialergini poveiki: pacientams, kuriems sukelta
atopiné odos ir akiy junginés alerginé reakcija, vartojant 10 mg cetirizino viena ar du kartus per para,
yra slopinamas vélyvosios fazés eozinofily kaupimasis.

Tyrimy su sveikais savanoriais metu nustatyta, kad 5—10 mg cetirizino dozés smarkiai sumazina odos
patinimo ir paraudimo reakcijas, sukeltas suleidus i oda labai dideles histamino koncentracijas, bet
rySys su veiksmingumu nenustatytas.

Atliekant 35 dieny tyrima su 5-12 mety amziaus vaikais, nebuvo pastebéta pripratimo prie cetirizino
antihistamininio poveikio (slopinant odos patinima ir paraudima). Nustojus gydyti kartotinémis
cetirizino dozémis, per 3 dienas oda vél jgauna normaly jautruma histamino poveikiui.

Atliekant $eSiy savaiciy placebu kontroliuojama tyrima su 186 pacientais, serganciais alerginiu rinitu
ir kartu lengvo ar vidutinio sunkumo astma ir 10 mg cetirizino vartojanciais viena karta per para,
sumaz¢jo rinito simptomai ir nepakito plau¢iy funkcija. Sis tyrimas parodé, kad cetirizina saugu skirti
vartoti alergiSkiems ligoniams, sergantiems lengvo ar vidutinio sunkumo astma.
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Placebu kontroliuojamo tyrimo metu, vartojant didele 60 mg cetirizino paros doz¢ septynias dienas,
statisti§kai reikSmingo QT intervalo pailgéjimo nepastebéta.

Nustatyta, kad vartojant reckomenduojamas cetirizino dozes pageréja nuolatiniu ir sezoniniu alerginiu
rinitu serganciy pacienty gyvenimo kokybé.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nusistovéjus pusiausvyrai didziausia koncentracija plazmoje yra mazdaug 300 ng/ml ir susidaro per
1,0+0,5 val. Skiriant vartoti cetirizino po 10 mg per para 10 dieny, vaisto kaupimosi nepastebéta.
Farmakokinetiniy parametry, tokiy kaip didziausios koncentracijos plazmoje (C,.y) ir ploto po kreive
(AUC) pasiskirstymas, tiriant savanorius, yra vienodas.

Cetirizino absorbcijos kiekio maistas nesumazina, ta¢iau ji sulétéja. Cetirizino biologinis
prieinamumas yra vienodas ir vartojant ji tirpalo pavidalu, ir kapsulémis ar tabletémis.

Aiskus pasiskirstymo tiiris yra 0,50 1/kg. Cetirizino jungimasis prie plazmos baltymy yra 9340,3%.
Cetirizinas neveikia varfarino jungimosi prie plazmos baltymu.

Cetirizino metabolizmas, prie§ jam patenkant | sisteming kraujotaka, néra ekstensyvus. Mazdaug du
trecdaliai dozés nepakitusio vaisto i§skiriama su Slapimu. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 10 valandy.

Cetirizing vartojant 5-60 mg dozémis, jo kinetika yra tiesiné.

Ypatingos gyventoju grupés

Pagyvene asmenys: 16 pagyvenusiu asmeny paskyrus iSgerti vienkarting 10 mg doze, pusinés
eliminacijos periodas pailgéjo 50 %, o klirensas sumazéjo 40 %, palyginti su jaunesnio amziaus
asmenimis. Cetirizino klirenso sumazéjimas Siems pagyvenusiems savanoriams priklausé nuo ju
inksty funkcijos sumazéjimo.

Vaikai, kudikiai ir mazi vaikai: 6—12 mety vaikams cetirizino pusinés eliminacijos periodas buvo
mazdaug 6 valandos, o 2—6 mety vaikams — 5 valandos. Kiidikiams ir maziems vaikams nuo 6 iki 24
ménesiy amziaus §is periodas sumazéjo iki 3,1 valandos.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty funkcija: Pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas nedidelis
(kreatinino klirensas didesnis negu 40 ml/min.), vaisto farmakokinetika buvo tokia pati kaip ir sveiky
savanoriy. Pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas buvo vidutinio sunkumo, preparato pusinés
eliminacijos periodas buvo 3 kartus ilgesnis, o klirensas sumazéjo 70 %, palyginti su sveiky savanoriy
klirensu.

Pacientams, kuriems buvo taikoma hemodializé (kreatinino klirensas maZesnis negu 7 ml/min.),
i8gérus vienkarting 10 mg cetirizino doze, pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 3 kartus, o klirensas
sumazéjo 70 %, palyginti su sveikais asmenimis. Cetirizinas hemodialize pasalinamas blogai.
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi smarkiai, dozeg reikia koreguoti (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems sutrikusi kepeny funkcija: Pacientams, sergantiems létinémis kepeny ligomis
(hepatoceliuline, cholestazine ir biliarine ciroze), paskyrus 10 ar 20 mg vienkarting cetirizino dozg,
pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 50 %, o klirensas sumazéjo 40 %, palyginti su sveikais
asmenimis.

Doz¢ koreguoti reikia tik tiems pacientams, kuriems yra sutrikusi kepenu, o kartu ir inksty funkcija.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancegoriskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

- Mikrokristaliné celiuliozé

- Laktoze

- Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

- Magnio stearatas

- Opadry Y-1-7000

- Hidroksipropilmetilceliuliozé (E 464)

- Titano dioksidas (E 171)

- Makrogolis 400

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézutéje esanti terminiu biidu suformuota, skaidri, fiziologiskai inertiné PVC lizdiné
plokstelé, terminiu biidu uzdengta aliuminio folija, padengta atitinkamu Selaku.

Dézutés, kuriose yra 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 ar 100 table¢iy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Pildyti savo $alies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}
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8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)
[Pildyti savo Salies kalba]
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg/ml geriamieji laSai, tirpalas
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml tirpalo yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido, viename lase tirpalo yra 0,5 mg cetirizino
dihidrochlorido.

Pagalbinés medZiagos: - viename ml tirpalo yra 1,35 mg metilo parahidroksibenzoato
- viename ml tirpalo yra 0,15 mg propilo parahidroksibenzoato

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje

3. FARMACINE FORMA
Geriamieji lasai, tirpalas

Skaidrus ir bespalvis skystis

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiems Zzmonéms ir 2 mety amziaus bei vyresniems vaikams:

- cetirizinas vartojamas sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy)
palengvinti;

- cetirizinas vartojamas 1étinés idiopatinés dilgélinés simptomams palengvinti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaikams nuo 2 iki 6 mety amziaus: 2,5 mg du kartus per para (5 lasai du kartus per para).

Vaikams nuo 6 iki 12 mety amziaus: 5 mg du kartus per para (10 Iasy du kartus per para).

Suaugusiems Zzmonéms ir vyresniems kaip 12 mety paaugliams: 10 mg viena karta per para (20 lasy).

Lasus reikia jlaSinti | Sauksta arba praskiesti vandeniu ir vartoti per burna.
Jei vaistas skiedZiamas, tuomet turi biiti apgalvotas vandens ir laSy santykis, kad §j kieki buty galima
nuryti, ypa¢ vartojant vaikams. Praskiestas tirpalas turi biiti vartojamas nedelsiant.

Senyvo amziaus pacientams: turimais duomenimis, senyvo amziaus pacientams, kuriy inksty funkcija
normali, dozés mazinti nereikia.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutini§kai ar smarkiai sutrikusi: néra duomeny apie veiksmingumo ir
saugumo santykij pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Kadangi cetirizinas daugiausia
paSalinamas per inkstus (Zr. 5.2 skyriy), atvejais, kai negalima skirti kito alternatyvaus gydymo,
intervalus tarp doziy reikia nustatyti individualiai, atsiZvelgiant i inksty funkcijos sutrikima. Toliau
lenteléje nurodyta, kaip koreguoti doze. Vadovaujantis $ia dozavimo lentele, reikia nustatyti paciento
kreatinino klirensa (CL.,) ml/min. CL, (ml/min.) apskai¢iuojamas pagal kreatinino kiekj serume
(mg/dl) taikant Sig formulg:
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CL, = [1 40 — amzius(metai )]x svoris (kg) (x 0.85 moterims)

72 x serumo kreatininas (mg / dl)

Dozés koregavimas suaugusiems pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Grupé Kreatinino klirensas (ml/min.) Dozés ir daznis
Normalus >80 10 mg viena karta per para
Lengvas 50-79 10 mg viena karta per para
Vidutinis 30-49 5 mg viena karta per para
Sunkus <30 5 mg kas antra diena
Paskutinés stadijos inksty liga <10 Kontraindikuotina
— pacientai, kuriems taikoma

dialize

Vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, doz¢ reikia pritaikyti individualiai, priklausomai nuo
paciento inksty klirenso, jo amziaus ir jo kiino svorio.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi: pacientams, kuriy sutrikusi tik kepeny funkcija, dozés
koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriy sutrikusi kepeny ir inksty funkcija: rekomenduojama koreguoti doze¢ (zr. ankstesnj
skyreli ,,Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutiniSkai ar smarkiai sutrikusi‘).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai, hidroksizinui arba bet
kuriam piperazino dariniui.

Pacientai, kuriems smarkiai sutrikusi inksty funkcija (kreatinino klirensas mazesnis negu 10 ml/min.).
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant terapines dozes kliniskai reikSmingos saveikos su alkoholiu nepastebéta (kai alkoholio
kiekis kraujyje 0,5 g/l), taciau, jei kartu vartojamas alkoholis, rekomenduojama imtis atsargumo
priemoniy..

Atsargiai vartoti sergantiems epilepsija ir pacientams, kuriems yra traukuliy pavojus.

Vaisto nerekomenduojama vartoti kiidikiams ir maZziems vaikams, jaunesniems nei 2 mety amziaus.

Metilo parahidroksibenzoatas ir propilo parahidroksibenzoatas gali sukelti alergines reakcijas (galimai
uzdelstas).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dél cetirizino farmakokinetiniy, farmakodinaminiy savybiy ir tolerancijos pobtidzio, jokiy saveiky su
Siuo antihistamininiu vaistu nesitikima. Atliekant vaisty saveikos tyrimus nebuvo pranesta nei apie
farmakodinaming, nei apie reikSminga farmakokineting saveika, ypac su pseudoefedrinu ar teofilinu

(400 mg per para).

Maistas nesumazina cetirizino absorbcijos kiekio, taciau ji sulétéja.
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4.6 NeésStumo ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie cetirizino vartojima néStumo metu yra labai nedaug. Tyrimai su gyviinais neparodé
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio né§tumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ar postnataliniam vystymuisi. Vaisto reikia skirti atsargiai nés¢ioms ir Zindan¢ioms
moterims, kadangi cetirizinas patenka | motinos piena.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Objektyviai vertinant gebéjima vairuoti, reakcijos sulétéjima bei darba konvejeriu, nenustatyta
kliniskai reik§mingo rekomenduojamos 10 mg dozés poveikio.

Pacientai, kurie ruosiasi vairuoti ar valdyti mechanizmus, turi nevir§yti rekomenduojamos dozés ir
atsizvelgti | vaisto sukeliama poveikj. Jeigu vaistui jautrlis pacientai kartu vartoja alkoholj ar kitus
CNS slopinancius preparatus, gali dar labiau sumazéti jy budrumas ir pablogéti gebéjimas vairuoti bei
valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad cetirizinas, vartojamas rekomenduojamomis dozémis, sukelia
nedidelj nepageidaujama poveiki CNS, jskaitant mieguistuma, nuovargj, svaigulj ir galvos skausma.
Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie paradoksini CNS sujaudinima.

Nors cetirizinas yra selektyvus periferiniy H; receptoriy antagonistas ir apskritai neturi
anticholinerginio poveikio, pasitaiké atskiry pasunkéjusio $lapinimosi, akies akomodacijos sutrikimy
bei sausumo burnoje atveju.

Buvo pranesta apie kepeny funkcijos sutrikimo atvejus, pasireiSkian¢ius kepeny fermenty aktyvumo ir
bilirubino kiekio padidéjimu. Visi Sie sutrikimai paprastai praeina nutraukus gydyma cetirizino
dihidrochloridu.

Klinikiniai tyrimai

Ivertinti saugumo duomenys i§ dvigubai aklu biidu atlikty kontroliuojamy ar farmakoklinikiniy
tyrimy, kuriy metu cetirizinas rekomenduojamomis dozémis (10 mg cetirizino per para) buvo
lyginamas su placebu arba kitais antihistamininiais preparatais, dalyvaujant daugiau kaip 3200
asmeny, vartojusiy cetirizina.

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu vartojant 10 mg cetirizino pastebéti nepageidaujami reiskiniai,
kuriy daznis buvo 1,0 % ar didesnis, buvo tokie:
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Nepageidaujami reiSkiniai

Cetirizinas 10 mg

Placebas

(PSO-NRT [PSO nepageidaujamy reiskiniy (n = 3260) (n=3061)
terminologija])
Bendrieji organizmo sutrikimai
Nuovargis 1,63 % 0,95 %
Centrinés ir periferinés nervy sistemos
sutrikimai

Svaigulys 1,10 % 0,98 %
Galvos skausmas 7,42 % 8,07 %
Virskinimo sistemos sutrikimai
Pilvo skausmas 0,98 % 1,08 %
Sausumas burnoje 2,09 % 0,82 %
Pykinimas 1,07 % 1,14 %
Psichikos sutrikimai
Mieguistumas 9,63 % 5,00 %
Kvépavimo sistemos sutrikimai
Faringitas 1,29 % 1,34 %

Mieguistumas dazniausiai buvo nedidelis ar vidutinis, ta¢iau statistiSkai daznesnis, negu placebo
grupéje. Objektyviis tyrimai su sveikais jaunais savanoriais parodé, kad vartojamos rekomenduojamos
paros dozés jprastai kasdieninei veiklai jtakos neturéjo.

Nepageidaujamos vaisto reakcijos, pasireiskusios 1 % ar daugiau vaiky nuo 6 ménesiy iki 12 mety
amziaus, remiantis placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenimis, i§vardintos toliau:

Nepageidaujamos reakcijos Cetirizinas Placebas
(PSO-NRT [PSO NEPAGEIDAUJAMU (n =1656) (n=1294)
REISKINIU TERMINOLOGIJA])

Virskinimo sistemos sutrikimai
Viduriavimas 1,0 % 0,6 %
Psichikos sutrikimai
Mieguistumas 1,8 % 1,4 %
Kvépavimo sistemos sutrikimai
Rinitas 1,4 % 1,1 %
Bendrieji organizmo sutrikimai
Nuovargis 1,0 % 0,3 %

Duomenys vaista pateikus j rinka

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Labai reti: trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai:
Reti: padidéjes jautrumas
Labai reti: anafilaksinis Sokas

Psichikos sutrikimai.:
Nedazni: azitacija

Reti: agresija, konflzija, depresija, haliucinacijos, nemiga
Labai reti: tikas

34
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pavienés nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta vaista pateikus i rinka. Sie re¢iau
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Nervy sistemos sutrikimai:

Nedazni: parestezija

Reti: traukuliai, judéjimo sutrikimai

Labai reti: disgeuzija, apalpimas, tremoras, distonija, diskinezija

Akiy sutrikimai.:
Labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija

Sirdies sutrikimai:
Reti: tachikardija

Virskinimo trakto sutrikimai.:
Nedazni: viduriavimas

Kepeny, tulZies pusleés ir lataky sutrikimai:
Reti: sutrikusi kepeny funkcija (padidéjes transaminaziuy, $arminés fosfatazés, gama-GT aktyvumas ir
bilirubino kiekis)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedazni: nieZéjimas, bérimas

Reti: urtikarija

Labai reti: angioneuroziné edema, fiksuotas medikamentinis bérimas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: dizurija, enurezé

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Nedazni: astenija, negalavimas
Reti: edema

Tyrimai:
Reti: svorio padidéjimas.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus cetirizino daugiausia pasireiSkia CNS pazeidimo simptomai ir anticholinerginio poveikio
poZymiai.

Salutiniai reiskiniai pavartojus maziausiai 5 kartus didesne doze, nei rekomenduojama, bina tokie:
konfiizija, viduriavimas, svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy i$siplétimas,
niezulys, neramumas, slopinimas, mieguistumas, stuporas, tachikardija, tremoras ir $lapimo
susilaikymas.

Gydymas

Cetirizinui specifinio prieSnuodzio néra.

Perdozavus rekomenduojama taikyti simptominj ir (ar) palaikomaji gydyma. Jei i§gérus vaisto praéjo
nedaug laiko, rekomenduojama plauti skrandi.

Dializé cetirizino veiksmingai nepaSalina.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Piperazino dariniai, ATC kodas: RO6A E07

Cetirizinas — tai Zzmogaus organizme susidarantis hidroksizino metabolitas, kuris yra stiprus ir
selektyvus periferiniy H; receptoriy antagonistas. /n vitro atlikti prisijungimo prie receptoriy tyrimai
neparodé, kad pasireiks$ty cetirizino giminingumas kitiems, ne H; receptoriams.

Cetirizinas veikia ne tik H; receptorius, bet turi ir antialergini poveiki: pacientams, kuriems sukelta
atopiné odos ir akiy junginés alerginé reakcija, vartojant 10 mg cetirizino viena ar du kartus per para,
yra slopinamas vélyvosios fazés eozinofily kaupimasis.

Tyrimy su sveikais savanoriais metu nustatyta, kad 5—10 mg cetirizino dozés smarkiai sumazina odos
patinimo ir paraudimo reakcijas, sukeltas suleidus i oda labai dideles histamino koncentracijas, bet
rySys su veiksmingumu nenustatytas.

Atliekant 35 dieny tyrima su 5—-12 mety amziaus vaikais, nebuvo pastebéta pripratimo prie cetirizino
antihistamininio poveikio (slopinant odos patinima ir paraudima). Nustojus gydyti kartotinémis
cetirizino dozémis, per 3 dienas oda vél jgauna normaly jautruma histamino poveikiui.

Atliekant $eSiy savaiciy placebu kontroliuojama tyrima su 186 pacientais, serganciais alerginiu rinitu
ir kartu lengvo ar vidutinio sunkumo astma ir 10 mg cetirizino vartojanciais viena karta per para,
sumaz¢jo rinito simptomai ir nepakito plau¢iy funkcija. Sis tyrimas parodé, kad cetirizina saugu skirti
vartoti alergiSkiems ligoniams, sergantiems lengvo ar vidutinio sunkumo astma.

Placebu kontroliuojamo tyrimo metu, vartojant didele 60 mg cetirizino paros doz¢ septynias dienas,
statisti§kai reikSmingo QT intervalo pailgéjimo nepastebéta.

Nustatyta, kad vartojant rekomenduojamas cetirizino dozes pageréja nuolatiniu ir sezoniniu alerginiu
rinitu sergan¢iy pacienty gyvenimo kokybé.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nusistovéjus pusiausvyrai didziausia koncentracija plazmoje yra mazdaug 300 ng/ml ir susidaro per
1,0+0,5 val. Skiriant vartoti cetirizino po 10 mg per para 10 dieny, vaisto kaupimosi nepastebéta.
Farmakokinetiniy parametry, tokiy kaip didziausios koncentracijos plazmoje (C,..y) ir ploto po kreive
(AUC) pasiskirstymas, tiriant savanorius yra vienodas.

Cetirizino absorbcijos kiekio maistas nesumazina, taciau ji sulétéja. Cetirizino biologinis
prieinamumas yra vienodas ir vartojant jji tirpalo pavidalu, ir kapsulémis ar tabletémis.

Aiskus pasiskirstymo tiiris yra 0,50 1/kg. Cetirizino jungimasis prie plazmos baltymy yra 9340,3%.
Cetirizinas neveikia varfarino jungimosi prie plazmos baltymu.

Cetirizino metabolizmas, prie$ jam patenkant | sisteming kraujotaka, néra ekstensyvus. Mazdaug du
trecdaliai dozés nepakitusio vaisto i§skiriama su Slapimu. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 10 valanduy.

Cetirizing vartojant 5-60 mg dozémis, jo kinetika yra tiesiné.

Ypatingos gyventojy grupés:

Pagyvene asmenys: 16 pagyvenusiy asmeny paskyrus iSgerti vienkarting 10 mg doze, pusinés
eliminacijos periodas pailgéjo 50 %, o klirensas sumazéjo 40 %, palyginti su jaunesnio amziaus
asmenimis. Cetirizino klirenso sumazéjimas Siems pagyvenusiems savanoriams priklausé nuo ju
inksty funkcijos sumazéjimo.
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Vaikai, kiudikiai ir mazi vaikai: 6—12 mety vaikams cetirizino pusinés eliminacijos periodas buvo
mazdaug 6 valandos, o 2—6 mety vaikams — 5 valandos. Kiidikiams ir maziems vaikams nuo 6 iki
24 ménesiy amziaus $is periodas sumazéjo iki 3,1 valandos.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty funkcija: Pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas nedidelis
(kreatinino klirensas didesnis negu 40 ml/min.), vaisto farmakokinetika buvo tokia pati kaip ir sveiky
savanoriy. Pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas buvo vidutinio sunkumo, preparato pusinés
eliminacijos periodas buvo 3 kartus ilgesnis, o klirensas sumazéjo 70 %, palyginti su sveiky savanoriy
klirensu.

Pacientams, kuriems buvo taikoma hemodializé (kreatinino klirensas maZesnis negu 7 ml/min.),
i8gérus vienkarting 10 mg cetirizino doze, pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 3 kartus, o klirensas
sumazéjo 70 %, palyginti su sveikais asmenimis.

Cetirizinas hemodialize paSalinamas blogai. Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi smarkiai, doze
reikia koreguoti (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems sutrikusi kepeny funkcija: Pacientams, sergantiems létinémis kepeny ligomis
(hepatoceliuline, cholestazine ir biliarine ciroze), paskyrus 10 ar 20 mg vienkarting cetirizino dozg,
pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 50 %, o klirensas sumazéjo 40 %, palyginti su sveikais
asmenimis.
Doz¢ koreguoti reikia tik tiems pacientams, kuriems yra sutrikusi kepenu, o kartu ir inksty funkcija.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancegoriskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.
6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

- Glicerolis

- Propilenglikolis

- Sacharino natrio druska

- Metilo parahidroksibenzoatas (E 218)

- Propilo parahidroksibenzoatas (E 216)

- Natrio acetatas

- Ledin¢ acto rtgstis

- I8grynintas vanduo.
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas
5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
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6.5 Pakuoté ir jos turinys

Pritaikytas lasinti gintaro spalvos stiklo buteliukas (III tipo) su 10, 15, 20 ar 30 ml tirpalu baltame
zemo tankio polietilene ir uzdengtas baltu vaiky neatidaromu polipropileno uzdoriu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1 mg/ml geriamasis tirpalas

[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml tirpalo yra 1 mg cetirizino dihidrochlorido.

Pagalbinés medziagos: - viename ml tirpalo yra 450 mg sorbitolio (70% tirpalas, nekristalinis)
- viename ml tirpalo yra 1,35 mg metilo parahidroksibenzoato

- viename ml tirpalo yra 0,15 mg propilo parahidroksibenzoato

Visos pagalbinés medziagos iS§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamasis tirpalas

Skaidrus ir bespalvis skystis

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiems Zzmonéms ir 2 mety amziaus bei vyresniems vaikams:

- cetirizinas vartojamas sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy)
palengvinti;

- cetirizinas vartojamas 1étinés idiopatinés dilgélinés simptomams palengvinti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaikams nuo 2 iki 6 mety amziaus: 2,5 mg du kartus per para (2,5 ml geriamojo tirpalo du kartus per
para (pusg Sauksto du kartus per para)).

Vaikams nuo 6 iki 12 mety amziaus: 5 mg du kartus per para (5 ml geriamojo tirpalo du kartus per
para (pilna Sauksta du kartus per para)).

Suaugusiems zmonéms ir vyresniems kaip 12 mety paaugliams: 10 mg viena karta per para (10 ml
geriamojo tirpalo (2 pilni Saukstai)).

Tirpalas turi biiti nuryjamas.

Senyvo amziaus pacientai: turimais duomenimis, senyvo amziaus pacientams, kuriy inksty funkcija
normali, dozés mazinti nereikia.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutini§kai ar smarkiai sutrikusi: néra duomeny apie veiksmingumo ir
saugumo santyki pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Kadangi cetirizinas daugiausia
pasSalinamas per inkstus (Zr. 5.2 skyriy), atvejais, kai negalima skirti kito alternatyvaus gydymo,
intervalus tarp doziy reikia nustatyti individualiai, atsiZvelgiant i inksty funkcijos sutrikima.
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Toliau lenteléje nurodyta, kaip koreguoti doz¢. Vadovaujantis Sia dozavimo lentele, reikia nustatyti
paciento kreatinino klirensa (CL.;) ml/min. CL., (ml/min.) apskai¢iuojamas pagal kreatinino kieki
serume (mg/dl) taikant $ig formule:

[140 — amiius(metai)]x svoris (kg) (

CL,= x0,85 moterims)

72 x serumo kreatininas (mg / dl)

Dozés koregavimas suaugusiems pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Grupé Kreatinino klirensas (ml/min.) Dozés ir daznis
Normalus >80 10 mg vieng karta per para
Lengvas 50-79 10 mg vieng karta per para
Vidutinis 3049 5 mg viena karta per para
Sunkus <30 5 mg kas antra diena
Paskutinés stadijos inksty liga <10 Kontraindikuotina
— pacientai, kuriems taikoma

dializé

Vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozg reikia pritaikyti individualiai, priklausomai nuo
paciento inksty klirenso, jo amziaus ir jo kiino svorio.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi: pacientams, kuriy sutrikusi tik kepeny funkcija, dozés
koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriy sutrikusi kepeny ir inksty funkcija: rekomenduojama koreguoti doz¢ (Zr. ankstesni
skyrelj ,,Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutiniskai ar smarkiai sutrikusi‘).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai, hidroksizinui arba bet
kuriam piperazino dariniui.

Pacientai, kuriems smarkiai sutrikusi inksty veikla (kreatinino klirensas mazesnis negu 10 ml/min.).

Pacientams, kuriems yra retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, cetirizino 1 mg/ml
geriamojo tirpalo vartoti negalima.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant terapines dozes kliniskai reikSmingos saveikos su alkoholiu nepastebéta (kai alkoholio
kiekis kraujyje 0,5 g/1), taciau, jei kartu vartojamas alkoholis, rekomenduojama imtis atsargumo
priemoniy.

Atsargiai vartoti sergantiems epilepsija ir pacientams, kuriems yra traukuliy pavojus.

Vaisto nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 2 mety amziaus.

Metilo parahidroksibenzoatas ir propilo parahidroksibenzoatas gali sukelti alergines reakcijas (galimai
uzdelstas).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Dél cetirizino farmakokinetiniy, farmakodinaminiy savybiy ir tolerancijos pobitidzio, jokiy saveiky su
Siuo antihistamininiu vaistu nesitikima. Atliekant vaisty saveikos tyrimus nebuvo pranesta nei apie
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farmakodinaming, nei apie reikSminga farmakokineting saveika, ypac su pseudoefedrinu ar teofilinu
(400 mg per para).

Maistas nesumazina cetirizino absorbcijos kiekio, taciau ji sulétéja.
4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie cetirizino vartojima néStumo metu yra labai nedaug. Tyrimai su gyviinais neparodé
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio né$tumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ar postnataliniam vystymuisi. Vaisto reikia skirti atsargiai nés¢ioms ir Zindan¢ioms
moterims, kadangi cetirizinas patenka | motinos piena.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Objektyviai vertinant gebéjima vairuoti, reakcijos sulétéjima bei darba konvejeriu, nenustatyta
kliniskai reik§mingo rekomenduojamos 10 mg dozés poveikio.

Pacientai, kurie ruosiasi vairuoti ar valdyti mechanizmus, turi nevir§yti rekomenduojamos dozés ir
atsizvelgti i vaisto sukeliama poveikj. Jeigu vaistui jautrlis pacientai kartu vartoja alkoholj ar kitus
CNS slopinancius preparatus, gali dar labiau sumazéti jy budrumas ir pablogéti gebéjimas vairuoti bei
valdyti mechanizmus.

4.9 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad cetirizinas, vartojamas rekomenduojamomis dozémis, sukelia
nedidelj nepageidaujama poveiki CNS, jskaitant mieguistuma, nuovargj, svaigulj ir galvos skausma.
Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie paradoksini CNS sujaudinima.

Nors cetirizinas yra selektyvus periferiniy H; receptoriy antagonistas ir apskritai neturi
anticholinerginio poveikio, pasitaiké atskiry pasunkéjusio $lapinimosi, akies akomodacijos sutrikimy
bei sausumo burnoje atveju.

Buvo pranesta apie kepeny funkcijos sutrikimo atvejus, pasireiSkian¢ius kepeny fermenty aktyvumo ir
bilirubino kiekio padidéjimu. Visi Sie sutrikimai paprastai praeina, nutraukus gydyma cetirizino
dihidrochloridu.

Klinikiniai tyrimai

Ivertinti saugumo duomenys i§ dvigubai aklu biidu atlikty kontroliuojamy ar farmakoklinikiniy
tyrimy, kuriy metu cetirizinas rekomenduojamomis dozémis (10 mg cetirizino per para) buvo
lyginamas su placebu arba kitais antihistamininiais preparatais, dalyvaujant daugiau kaip 3200
asmeny, vartojusiy cetirizina.

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu vartojant 10 mg cetirizino pastebéti nepageidaujami reiskiniai,
kuriy daznis buvo 1,0 % ar didesnis, buvo tokie:
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Nepageidaujami reiSkiniai

Cetirizinas 10 mg

Placebas

(PSO-NRT [PSO nepageidaujamy reiskiniy (n =3260) (n=3061)

terminologija])

Bendrieji organizmo sutrikimai

Nuovargis 1,63 % 0,95 %

Centrinés ir periferinés nervy sistemos

sutrikimai

Svaigulys 1,10 % 0,98 %

Galvos skausmas 7,42 % 8,07 %

Virskinimo sistemos sutrikimai

Pilvo skausmas 0,98 % 1,08 %

Sausumas burnoje 2,09 % 0,82 %

Pykinimas 1,07 % 1,14 %

Psichikos sutrikimai

Mieguistumas 9,63 % 5,00 %

Kvépavimo sistemos sutrikimai

Faringitas 1,29 % 1,34 %

Mieguistumas dazniausiai buvo nedidelis ar vidutinis, ta¢iau statistiSkai daznesnis, negu placebo
grupéje. Objektyviis tyrimai su sveikais jaunais savanoriais parodé, kad vartojamos rekomenduojamos
paros dozés jprastai kasdieninei veiklai jtakos neturéjo.

Nepageidaujamos vaisto reakcijos, pasireiskusios 1 % ar daugiau vaiky nuo 6 ménesiy iki 12 mety
amziaus, remiantis placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenimis, i§vardintos toliau:

Nepageidaujamos reakcijos Cetirizinas Placebas
(PSO-NRT [PSO NEPAGEIDAUJAMU (n =1656) (n=1294)
REISKINIU TERMINOLOGIJA])

Virskinimo sistemos sutrikimai
Viduriavimas 1,0 % 0,6 %
Psichikos sutrikimai
Mieguistumas 1,8 % 1,4 %
Kvépavimo sistemos sutrikimai
Rinitas 1,4 % 1,1 %
Bendrieji organizmo sutrikimai
Nuovargis 1,0 % 0,3 %

Duomenys vaista pateikus j rinka

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Labai reti: trombocitopenija

Imuninés sistemos sutrikimai:
Reti: padidéjes jautrumas
Labai reti: anafilaksinis Sokas

Psichikos sutrikimai.:
Nedazni: azitacija

Reti: agresija, konflzija, depresija, haliucinacijos, nemiga
Labai reti: tikas
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Be jau anksciau minéty nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty klinikiniy tyrimy metu, toliau iSvardintos
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Nervy sistemos sutrikimai:

Nedazni: parestezija

Reti: traukuliai, judéjimo sutrikimai

Labai reti: disgeuzija, apalpimas, tremoras, distonija, diskinezija

Akiy sutrikimai.:
Labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija

Sirdies sutrikimai:
Reti: tachikardija

Virskinimo trakto sutrikimai.:
Nedazni: viduriavimas

Kepeny, tulZies pusleés ir lataky sutrikimai:
Reti: sutrikusi kepeny funkcija (padidéjes transaminaziuy, $arminés fosfatazés, gama-GT aktyvumas ir
bilirubino kiekis)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedazni: nieZéjimas, bérimas

Reti: urtikarija

Labai reti: angioneuroziné edema, fiksuotas medikamentinis bérimas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: dizurija, enurezé

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Nedazni: astenija, negalavimas
Reti: edema

Tyrimai:
Reti: svorio padidéjimas

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus cetirizino daugiausia pasireiSkia CNS pazeidimo simptomai ir anticholinerginio poveikio
poZymiai.

Salutiniai reiskiniai pavartojus maziausiai 5 kartus didesne doze, nei rekomenduojama, bina tokie:
konfiizija, viduriavimas, svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy i$siplétimas,
niezulys, neramumas, slopinimas, mieguistumas, stuporas, tachikardija, tremoras ir $lapimo
susilaikymas.

Gydymas

Cetirizinui specifinio prieSnuodzio néra.

Perdozavus rekomenduojama taikyti simptominj ir (ar) palaikomaji gydyma. Jei i§gérus vaisto praéjo
nedaug laiko, rekomenduojama plauti skrandi.

Dializé cetirizino veiksmingai nepaSalina.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Piperazino dariniai, ATC kodas RO6A E07

Cetirizinas — tai Zzmogaus organizme susidarantis hidroksizino metabolitas, kuris yra stiprus ir
selektyvus periferiniy H; receptoriy antagonistas. /n vitro atlikti prisijungimo prie receptoriy tyrimai
neparodé, kad pasireiks$ty cetirizino giminingumas kitiems, ne H; receptoriams.

Cetirizinas veikia ne tik H; receptorius, bet turi ir antialergini poveiki: pacientams, kuriems sukelta
atopiné odos ir akiy junginés alerginé reakcija ,vartojant 10 mg cetirizino viena ar du kartus per para,
yra slopinamas vélyvosios fazés eozinofily kaupimasis.

Tyrimy su sveikais savanoriais metu nustatyta, kad 5—10 mg cetirizino dozés smarkiai sumazina odos
patinimo ir paraudimo reakcijas, sukeltas suleidus i oda labai dideles histamino koncentracijas, bet
rySys su veiksmingumu nenustatytas.

Atliekant 35 dieny tyrima su 5—-12 mety amziaus vaikais, nebuvo pastebéta pripratimo prie cetirizino
antihistamininio poveikio (slopinant odos patinima ir paraudima). Nustojus gydyti kartotinémis
cetirizino dozémis, per 3 dienas oda vél jgauna normaly jautruma histamino poveikiui.

Atliekant $eSiy savaiciy placebu kontroliuojama tyrima su 186 pacientais, serganciais alerginiu rinitu
ir kartu lengvo ar vidutinio sunkumo astma ir 10 mg cetirizino vartojanciais viena karta per para,
sumaz¢jo rinito simptomai ir nepakito plau¢iy funkcija. Sis tyrimas parodé, kad cetirizina saugu skirti
vartoti alergiSkiems ligoniams, sergantiems lengvo ar vidutinio sunkumo astma.

Placebu kontroliuojamo tyrimo metu, vartojant didele 60 mg cetirizino paros doz¢ septynias dienas,
statisti§kai reikSmingo QT intervalo pailgéjimo nepastebéta.

Nustatyta, kad vartojant rekomenduojamas cetirizino dozes pageréja nuolatiniu ir sezoniniu alerginiu
rinitu sergan¢iy pacienty gyvenimo kokybé.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nusistovéjus pusiausvyrai didziausia koncentracija plazmoje yra mazdaug 300 ng/ml ir susidaro per
1,0+0,5 val. Skiriant vartoti cetirizino po 10 mg per para 10 dieny, vaisto kaupimosi nepastebéta.
Farmakokinetiniy parametry, tokiy kaip didziausios koncentracijos plazmoje (C,..y) ir ploto po kreive
(AUC) pasiskirstymas, tiriant savanorius yra vienodas.

Cetirizino absorbcijos kiekio maistas nesumazina, taciau ji sulétéja. Cetirizino biologinis
prieinamumas yra vienodas ir vartojant jji tirpalo pavidalu, ir kapsulémis ar tabletémis.

Aiskus pasiskirstymo tiiris yra 0,50 1/kg. Cetirizino jungimasis prie plazmos baltymy yra 9340,3%.
Cetirizinas neveikia varfarino jungimosi prie plazmos baltymu.

Cetirizino metabolizmas, prie$ jam patenkant | sisteming kraujotaka, néra ekstensyvus. Mazdaug du
trecdaliai dozés nepakitusio vaisto i§skiriama su Slapimu. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 10 valanduy.

Cetirizing vartojant 5-60 mg dozémis, jo kinetika yra tiesiné.

Ypatingos gyventojuy grupés

Pagyvene asmenys: 16 pagyvenusiy asmeny paskyrus iSgerti vienkarting 10 mg doze, pusinés
eliminacijos periodas pailgéjo 50 %, o klirensas sumazéjo 40 %, palyginti su jaunesnio amziaus
asmenimis. Cetirizino klirenso sumazéjimas Siems pagyvenusiems savanoriams priklausé nuo ju
inksty funkcijos sumazéjimo.

a4



Vaikai, kiudikiai ir mazi vaikai: 6—12 mety vaikams cetirizino pusinés eliminacijos periodas buvo
mazdaug 6 valandos, o 2—6 mety vaikams — 5 valandos. Kaidikiams ir maziems vaikams nuo 6 iki 24
ménesiy amziaus §is periodas sumazéjo iki 3,1 valandos.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty funkcija: Pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas nedidelis
(kreatinino klirensas didesnis negu 40 ml/min.), vaisto farmakokinetika buvo tokia pati kaip ir sveiky
savanoriy. Pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas buvo vidutinio sunkumo, preparato pusinés
eliminacijos periodas buvo 3 kartus ilgesnis, o klirensas sumazéjo 70 %, palyginti su sveiky savanoriy
klirensu.

Pacientams, kuriems buvo taikoma hemodializé (kreatinino klirensas maZesnis negu 7 ml/min.),
i8gérus vienkarting 10 mg cetirizino doze, pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 3 kartus, o klirensas
sumazéjo 70 %, palyginti su sveikais asmenimis. Cetirizinas hemodialize pasalinamas blogai.
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi smarkiai, dozeg reikia koreguoti (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems sutrikusi kepeny funkcija: Pacientams, sergantiems létinémis kepeny ligomis
(hepatoceliuline, cholestazine ir biliarine ciroze), paskyrus 10 ar 20 mg vienkarting cetirizino dozg,
pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 50 %, o klirensas sumazéjo 40 %, palyginti su sveikais
asmenimis.

Doz¢ koreguoti reikia tik tiems pacientams, kuriems yra sutrikusi kepenu, o kartu ir inksty funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancegoriskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

- 70% sorbitolio tirpalas (nekristalinis) (E420)

- Glicerolis

- Propilenglikolis

- Sacharino natrio druska

- Metilo parahidroksibenzoatas (E 218)

- Propilo parahidroksibenzoatas (E 216)

- Banany skonio kvapioji medziaga 54,330/A (Firmenich)

- Natrio acetatas

- Lediné acto rtugstis

- I8grynintas vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia
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6.6 Pakuoté ir jos turinys

60, 75, 100, 125, 150 ar 200 ml gintaro spalvos stiklo buteliukas (III tipo), uzdengtas baltu vaiky
neatidaromu polipropileno uzdoriu.

Kartu su buteliuku yra tiekiamas 5 ml matavimo $aukstas su 2,5 ml padala.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizini dihydrochloridum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat sudétyje yra laktozés. Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
1 tableté

4 tableteés

5 tabletés

7 tabletés

10 tableciy
14 tableciy
15 table¢iy
20 tablec¢iu
21 tableté
30 tableéiu
40 tablec¢iu
45 tabletés
50 tableciy
60 tableciu
90 tablecéiu
100 tableciy

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6.  SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AT) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg tabletés
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PVC/ALIUMININES LIZDINES PLOKSTELES

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés tabletés
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizini dihydrochloridum

‘ 2.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE IR BUTELIUKAI

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg/ml geriamieji lasai, tirpalas
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizini dihydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido, viename lase tirpalo yra 0,5 mg cetirizino
dihidrochlorido

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tarp pagalbiniy medziagy yra metilo parahidroksibenzoato (E 218) ir propilo parahidroksibenzoato
(E 216). Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamieji lasai, tirpalas
10 ml buteliukas
15 ml buteliukas
20 ml buteliukas
30 ml buteliukas

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6.  SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AT) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg/ml geriamieji laSai
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE IR BUTELIUKAS

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizini dihydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 1 mg cetirizino dihidrochlorido

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tarp pagalbiniy medziagy yra metilo parahidroksibenzoato (E 218) ir propilo parahidroksibenzoato
(E 216) sorbitolio (E 420). Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas
60 ml buteliukas
75 ml buteliukas
100 ml buteliukas
125 ml buteliukas
150 ml buteliukas
200 ml buteliukas

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6.  SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

| 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1 mg/ml geriamasis tirpalas
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
Receptiniams vaistiniams preparatams
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zyrtec ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisuy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta $alutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant Zyrtec
3. Kaip vartoti Zyrtec

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Zyrtec

6.

Kita informacija

1. KAS YRA ZYRTEC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Zyrtec yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiems Zzmonéms ir 6 mety bei vyresniems vaikams Zyrtec vartojamas:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti.
- létiniam dilgéliniam bérimui (létinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ZYRTEC

Zyrtec vartoti negalima:

- jeigu sergate sunkia inksty liga (sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis negu 10 ml/min.);

- jeigu Zinote, kad yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai Zyrtec medziagai, bet kuriai
pagalbinei jo medziagai (kitai sudedamajai daliai), hidroksizinui ar piperazino dariniui
(glaudziai susijusiai kity vaisty aktyviai medziagai).

Zyrtec 10 mg tablec¢iy negalima vartoti:

- jei Jums nustatytas jgimtas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés nepakankamumas ar
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia, vartojant Zyrtec

Jeigu sergate inksty nepakankamumu, klauskite gydytojo patarimo, jei biitina, Jums reikés vartoti

mazesng vaisto doze. Reikalinga doz¢ nustatys gydytojas.

Jei sergate epilepsija ar Jums gali biiti traukuliy, turite klausti gydytojo patarimo.
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Vartojant jprastines cetirizino dozes nepastebéta Zymaus poveikio su alkoholiu (kai alkoholio kiekis
kraujyje 0,5 promilés, tai atitinka viena taure vyno). Tac¢iau kartu vartoti alkoholio
nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dél cetirizino savybiy, jokiu saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Zyrtec vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi reik§Smingos jtakos cetirizino absorbcijai.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kaip ir kity vaisty, Zyrtec reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néstumo
metu, kokio nors zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaisto vartojima reikia nutraukti.

Zindymo metu Zyrtec vartoti negalima, nes cetirizinas patenka i motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Zyrtec vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad pablogéty
démesys, budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruoSiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Turite atidziai stebéti, koki poveiki Jums sukelia vaistas.

Jei esate jautrus, kartu vartojant alkoholi ar kitus nervus raminancius vaistus, gali pablogéti démesys
ir sulététi reakcija.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zyrtec medzZiagas

Zyrtec plévele dengtose tabletése yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiu nors angliavandeniu, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista..

3.  KAIP VARTOTI ZYRTEC

Kaip ir kada Jis turite vartoti Zyrtec?

Zyrtec vartokite kaip nurodyta Siose rekomendacijose, jei gydytojas nenurod¢ kitaip.

Vartokite, kaip nurodyta, nes kitu atveju Zyrtec gali buiti neveiksmingas.

Tabletes reikia nuryti, uzsigeriant stikline skyscio.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
10 mg vieng karta per para, t.y. 1 tabletg.

Vaikai nuo 6 iki 12 mety amZiaus:
5 mg du kartus per para, t.y. pusg tabletés du kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutiniS§kai ar smarkiai sutrikusi:
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai ar smarkiai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg

viena karta per para.

Jei Jums atrodo, kad Zyrtec poveikis per silpnas arba per stiprus, pasitarkite su gydytoju.
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Gydymo trukmé:
Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmés. Kiek laiko vartoti vaista, nustatys
gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Zyrtec doze
Jeigu Jus galvojate, kad pavartojote per didele Zyrtec dozg, kreipkités i gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.

Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau aprasSyti nepageidaujami reiSkiniai, kurie gali stipréti. Gauta
praneSimy apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip min¢iy susipainiojimas, viduriavimas,
svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy issiplétimas, niezulys, neramumas,
slopinimas, mieguistumas, stuporas, nenormalus §irdies plakimas, tremoras ir Slapimo susilaikymas.

PamirsSus pavartoti Zyrtec
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zyrtec
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Zyrtec, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Vaista pateikus | rinka pranesta apie tokius Salutinius poveikius. PasireiSkimo daznumas
apibudinamas taip: (dazni: nuo 1 paciento i§ 100 iki 1 i§ 10, nedazni: nuo 1 i§ 1000 iki 1 i§ 100, reti:
nuo 118 10 000 iki 1 i§ 1000, labai reti: maziau kaip 1 i§ 10 000).

- Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
labai reti: trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

- Bendrieji organizmo sutrikimai:
dazni: nuovargis

- Sirdies sutrikimai:
reti: tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)

- Akiy sutrikimai:
labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi akiy judesiai)

- Virskinimo trakto sutrikimai:
dazni: sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas
nedazni: pilvo skausmas

- Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
nedazni: astenija (didelis nuovargis), negalavimas
reti: edema (patinimas)

- Imuninés sistemos sutrikimai:
reti: alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)

- Kepenu, tulzies piislés ir lataky sutrikimai:
reti: sutrikusi kepeny funkcija

- Tyrimai:
reti: svorio padidéjimas
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- Nervy sistemos sutrikimai:
dazni: svaigulys, galvos skausmas
nedazni: parestezija (nenormaliis odos pojiiciai)
reti: traukuliai, judesiy sutrikimai,
labai reti: apalpimas, tremoras, disgeuzija (pakites skonis)

- Psichikos sutrikimai:
dazni: mieguistumas
nedazni: azitacija
reti: agresija, minéiy susipainiojimas, depresija, haliucinacijos, nemiga
labai reti: tikas

- Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: Slapimo iSskyrimo sutrikimai

- Kvépavimo sistemos sutrikimai:
dazni: faringitas, rinitas

- Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

nedazni: niezulys, bérimas

reti: dilgéliné
- labai reti: edema, fiksuotas medikamentinis bérimas
Jeigu pasireiské kuris nors anksciau apraSytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.
PasireiSkus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiams, nustokite vartoti Zyrtec.
Jiusy gydytojas jvertins Salutinio poveikio sunkuma ir nuspres, kokiy priemoniy reikia imtis.
Jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki, pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI ZYRTEC
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zyrtec vartoti negalima.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6. KITA INFORMACIJA

Zyrtec sudétis

- Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra
10 mg cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, laktozé, makrogolis 400, magnio stearatas,
hipromeliozé, koloidinis silicio dioksidas, titano dioksidas (E 171).

Zyrtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Balta, pailga, plévele dengta tableté su vagele perlauzti ir Y-Y logotipu.

Dézutés, kuriose yra 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 ar 100 tableciu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas $alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Austrija: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgija: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgarija: Zyrtec

Kipras: Zyrtec

Cekijos Respublika: Zyrtec

Danija: Benaday, Zyrtec

Estija: Zyrtec

Suomija: Benaday, Zyrtec

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

Vokietija: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Graikija: Ziptek

Vengrija: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Airija: Zirtek tablets

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

Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Liuksenburgas: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Nyderlandai: Reactine, Zyrtec

Norvegija: Reactine, Zyrtec

Lenkija: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalija: Zyrtec, Virlix

Romunija: Zyrtec

Slovakijos Respublika: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovénija: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

Svedija: Alerid, Zyrlex

Jungtiné Karalysté: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg/ml geriamieji lasai, tirpalas
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Zyrtec
Kaip vartoti Zyrtec

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zyrtec

Kita informacija

SRR W=

1. KAS YRA ZYRTEC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Zyrtec yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiems Zzmonéms ir 2 mety bei vyresniems vaikams Zyrtec vartojamas:
sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti.
létiniam dilgéliniam bérimui (1étinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ZYRTEC

Zyrtec vartoti negalima

- jeigu sergate sunkia inksty liga (sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis negu 10 ml/min.);

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai Zyrtec medziagai, bet kuriai pagalbinei jo
medziagai (kitai sudedamajai daliai), hidroksizinui ar bet kuriam piperazino dariniui (glaudziai
susijusiai kity vaisty aktyviai medziagai).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia, vartojant Zyrtec
Jeigu sergate inkstu nepakankamumu, klauskite gydytojo patarimo: jei biitina, Jums reikés vartoti
mazesng vaisto doze¢. Reikalinga doze nustatys gydytojas.

Jeigu sergate epilepsija ar Jums gali buiti traukuliy, turite klausti gydytojo patarimo.

Vartojant jprastines cetirizino dozes nepastebéta Zymaus poveikio su alkoholiu (kai alkoholio kiekis
kraujyje 0,5 promilés, tai atitinka viena taure vyno). Tac¢iau kartu vartoti alkoholio
nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
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Dél cetirizino savybiy, jokiu saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Zyrtec vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi reik§Smingos jtakos cetirizino absorbcijai.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

Kaip ir kity vaisty, Zyrtec reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néstumo
metu, kokio nors Zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaisto vartojima reikia nutraukti.

Zindymo metu Zyrtec vartoti negalima, nes cetirizinas patenka i motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Zyrtec vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad pablogéty
démesys, budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruoSiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Turite atidziai stebéti, koki poveiki Jums sukelia vaistas.

Jei esate jautrus, kartu vartojant alkoholi ar kitus nervus raminancius vaistus, gali pablogéti démesys
ir sulététi reakcija.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zyrtec medzZiagas
Zyrtec geriamuosiuose laSuose tirpale yra metilo 4-hidroksibenzoato E 218 ir propilo 4-
hidroksibenzoato E 216, kurie gali sukelti alergines reakcijas (galimai uzdelstas).

3. KAIP VARTOTI ZYRTEC

Kaip ir kada Jiis turite vartoti Zyrtec?
Zyrtec vartokite kaip nurodyta Siose rekomendacijose, jei gydytojas nenurod¢ kitaip.
Vartokite, kaip nurodyta, nes kitu atveju Zyrtec gali buiti neveiksmingas.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
10 mg viena karta per para, t.y. 20 laSy

Vaikai nuo 6 iki 12 mety amZiaus:
5 mg du kartus per para, t.y. 10 lasy du kartus per para

Vaikai nuo 2 iki 6 mety amZiaus:
2,5 mg du kartus per para, reikia gerti po 5 laSus 2 kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutiniS§kai ar smarkiai sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg, t.y. 10 lasy
viena karta per para.

Jei Jums atrodo, kad Zyrtec poveikis per silpnas ar per stiprus, pasitarkite su gydytoju.

Gydymo trukmé
Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmés. Kiek laiko vartoti vaista, nustatys Jiisy

gydytojas.
Pavartojus per didel¢ Zyrtec doze

Jeigu Jus galvojate, kad pavartojote per didele Zyrtec dozg, kreipkités i gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.
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Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau aprasyti nepageidaujami reiSkiniai, kurie gali stipréti. Gauta
praneSimy apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip min¢iy susipainiojimas, viduriavimas,
svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy issiplétimas, niezulys, neramumas,
slopinimas, mieguistumas, stuporas, nenormalus §irdies plakimas, tremoras ir Slapimo susilaikymas.

PamirsSus pavartoti Zyrtec
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zyrtec
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Zyrtec kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Vaista pateikus | rinka pranesta apie tokius Salutinius poveikius. PasireiSkimo daznumas
apibudinamas taip: (dazni: nuo 1 paciento i§ 100 iki 1 i§ 10, nedazni: nuo 1 i§ 1000 iki 1 i§ 100, reti:
nuo 118 10 000 iki 1 i§ 1000, labai reti: maziau kaip 1 i§ 10 000).

- Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
labai reti: trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

- Bendrieji organizmo sutrikimai:
dazni: nuovargis

- Sirdies sutrikimai:
reti: tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)

- Akiy sutrikimai:
labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi akiy judesiai)

- Virskinimo trakto sutrikimai:
dazni: sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas
nedazni: pilvo skausmas

- Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
nedazni: astenija (didelis nuovargis), negalavimas
reti: edema (patinimas)

- Imuninés sistemos sutrikimai:
reti: alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)

- Kepenu, tulzies piislés ir lataky sutrikimai:
reti: sutrikusi kepeny funkcija

- Tyrimai:
reti: svorio padidéjimas

- Nervy sistemos sutrikimai:
dazni: svaigulys, galvos skausmas
nedazni: parestezija (nenormaliis odos pojii¢iai)
reti: traukuliai, judesiy sutrikimai,
labai reti: apalpimas, tremoras, disgeuzija (pakites skonis)
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- Psichikos sutrikimai:
dazni: mieguistumas
nedazni: azitacija
reti: agresija, minéiy susipainiojimas, depresija, haliucinacijos, nemiga
labai reti: tikas

- Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: Slapimo iSskyrimo sutrikimai

- Kvépavimo sistemos sutrikimai:
dazni: faringitas, rinitas

- Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

nedazni: niezulys, bérimas

reti: dilgéliné

labai reti: edema, fiksuotas medikamentinis bérimas
Jeigu pasireiské kuris nors anks¢iau apraSytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.
PasireiSkus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiams, nustokite vartoti Zyrtec.
Jiusy gydytojas jvertins Salutinio poveikio sunkuma ir nuspres, kokiy priemoniy reikia imtis.
Jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki, pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI ZYRTEC
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zyrtec vartoti negalima.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6. KITA INFORMACIJA

Zyrtec sudétis

- Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas. Viename ml (atitinka 20 lasy) yra 10 mg
cetirizino dihidrochlorido. Viename laSe yra 0,5 mg cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra: glicerolis, propilenglikolis, sacharino natrio druska, metilo 4-

hidrokibenzoatas ir propilo 4-hidroksibenzoatas = E 218 ir E 216, natrio acetatas, lediné acto
rugstis, i§grynintas vanduo.

Zyrtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Zyrtec yra skaidrus ir bespalvis skystis.

Pakuotés, kuriose yra buteliukai su 10, 15, 20 ar 30 ml tirpalo.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Pildyti savo Salies kalba]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}
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{Faksas:}
{el.pastas:}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas $alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Austrija: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgija: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgarija: Zyrtec

Cekijos Respublika: Zyrtec

Danija: Zyrtec

Estija: Zyrtec

Suomija: Zyrtec

Pranciizija: Virlix, Zyrtec

Vokietija: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Graikija: Ziptek

Vengrija: Zyrtec cseppek

Italija: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Liuksenburgas: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Norvegija: Zyrtec

Lenkija: Zyrtec

Portugalija: Zyrtec

Romunija: Zyrtec

Slovakijos Respublika: Zyrtec gtt por 10mg/ml
Slovénija: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Ispanija: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucidon
Svedija: Zyrlex

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I priedg) 1 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisuy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta $alutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1 Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas
2 Kas Zinotina pries vartojant Zyrtec
3. Kaip vartoti Zyrtec

4, Galimas Salutinis poveikis

7 Kaip laikyti Zyrtec

6 Kita informacija

1. KAS YRA ZYRTEC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Zyrtec yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiems Zzmonéms ir 2 mety bei vyresniems vaikams Zyrtec vartojamas:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti.
- létiniam dilgéliniam bérimui (1étinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ZYRTEC

Zyrtec vartoti negalima:

- jeigu sergate sunkia inksty liga (sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis negu 10 ml/min.);

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai Zyrtec medziagai, bet kuriai pagalbinei jo
medziagai (kitai sudedamajai daliai), hidroksizinui arbabet kuriam piperazino dariniui
(glaudziai susijusiai kity vaisty aktyviai medziagai).

Zyrtec 1 mg/ml geriamojo tirpalo negalima vartoti:
- jeigu Jums nustatytas retas paveldimas fruktozés netoleravimas.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia, vartojant Zyrtec

Jeigu sergate inksty nepakankamumu, klauskite gydytojo patarimo, jei buitina, Jums reikés vartoti
mazesng vaisto doze¢. Reikalinga dozeg nustatys gydytojas.

Jeigu sergate epilepsija ar Jums gali buti traukuliy, turite klausti gydytojo patarimo.

Vartojant jprastines cetirizino dozes nepastebéta Zymaus poveikio su alkoholiu (kai alkoholio kiekis

kraujyje 0,5 promilés, tai atitinka viena taure vyno). Taciau kartu vartoti alkoholio
nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.
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Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaistu, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dél cetirizino savybiy, jokiu saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Zyrtec vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi reik§mingos jtakos cetirizino absorbcijai.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kaip ir kity vaisty, Zyrtec reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néstumo
metu, kokio nors Zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaisto vartojima reikia nutraukti.

Zindymo metu Zyrtec vartoti negalima, nes cetirizinas patenka i motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Zyrtec vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad pablogéty
démesys, budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruoSiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Turite atidziai stebéti, koki poveiki Jums sukelia vaistas.

Jei esate jautrus, kartu vartojant alkoholi ar kitus nervus raminancius vaistus, gali pablogéti démesys
ir sulététi reakcija.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zyrtec medzZiagas

Zyrtec geriamajame tirpale yra sorbitolio; Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, kreipkités i ji prieS pradédami vartoti §j vaista.

Zyrtec geriamajame tirpale yra metilo 4-hidroksibenzoato E 218, propilo 4-hidroksibenzoato E 216,
kurie gali sukelti alergines reakcijas (galimai uzdelstas).

3. KAIP VARTOTI ZYRTEC

Kaip ir kada Jis turite vartoti Zyrtec?

Zyrtec vartokite kaip nurodyta Siose rekomendacijose, jei gydytojas nenurod¢ kitaip.
Vartokite, kaip nurodyta, nes kitu atveju Zyrtec gali buiti neveiksmingas.

Geriamasis tirpalas turi biiti nuryjamas.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
10 mg viena karta per para, t.y. 10 ml geriamojo tirpalo (2 pilnus matavimo Saukstus)

Vaikai nuo 6 iki 12 mety amzZiaus:
5 mg du kartus per para, t.y. 5 ml (vienas pilnas matavimo Saukstas) du kartus per para.

Vaikai nuo 2 iki 6 mety amZiaus:
2,5 mg du kartus per para, t.y. 2,5 ml geriamojo tirpalo (pus¢ matavimo Sauksto) du kartus per para

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutiniS§kai ar smarkiai sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg viena karta per

para.
Jei Jums atrodo, kad Zyrtec poveikis per silpnas ar per stiprus, pasitarkite su gydytoju.
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Gydymo trukmé:
Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmés. Kiek laiko vartoti vaista, nustatys Jiisy
gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Zyrtec doze
Jeigu Jus galvojate, kad pavartojote per didele Zyrtec dozg, kreipkités i gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.

Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau aprasyti nepageidaujami reiSkiniai, kurie gali stipréti. Gauta
pranesimy apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip, min¢iy susipainiojimas, viduriavimas,
svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy issiplétimas, niezulys, neramumas,
slopinimas, mieguistumas, stuporas, nenormalus §irdies plakimas, tremoras ir Slapimo susilaikymas.

PamirsSus pavartoti Zyrtec
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zyrtec

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Zyrtec kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.
Vaista pateikus | rinka pranesta apie tokius Salutinius poveikius. PasireiSkimo daznumas
apibudinamas taip: (dazni: nuo 1 paciento i§ 100 iki 1 i§ 10, nedazni: nuo 1 i§ 1000 iki 1 i§ 100, reti:

nuo 118 10 000 iki 1 i§ 1000, labai reti: maziau kaip 1 i§ 10 000).

- Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
labai reti: trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

- Bendrieji organizmo sutrikimai:
dazni: nuovargis

- Sirdies sutrikimai:
reti: tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)

- Akiy sutrikimai:
labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi akiy judesiai)

- Virskinimo trakto sutrikimai:
dazni: sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas
nedazni: pilvo skausmas

- Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
nedazni: astenija (didelis nuovargis), negalavimas

reti: edema (patinimas)

- Imuninés sistemos sutrikimai:
reti: alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)

- Kepenu, tulzies piislés ir lataky sutrikimai:
reti: sutrikusi kepeny funkcija
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- Tyrimai:
reti: svorio padidéjimas

- Nervy sistemos sutrikimai:
dazni: svaigulys, galvos skausmas
nedazni: parestezija (nenormaliis odos pojii¢iai)
reti: traukuliai, judesiy sutrikimai,
labai reti: apalpimas, tremoras, disgeuzija (pakites skonis)

- Psichikos sutrikimai:
dazni: mieguistumas
nedazni: azitacija
reti: agresija, minéiy susipainiojimas, depresija, haliucinacijos, nemiga
labai reti: tikas

- Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: Slapimo iSskyrimo sutrikimai

- Kvépavimo sistemos sutrikimai:
dazni: faringitas, rinitas

- Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
nedazni: niezulys, bérimas
reti: dilgéliné
labai reti: edema, fiksuotas medikamentinis bérimas

Jeigu pasireiské kuris nors anksciau apraSytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.
PasireiSkus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiams, nustokite vartoti Zyrtec.
Jiusy gydytojas jvertins Salutinio poveikio sunkuma ir nuspres, kokiy priemoniy reikia imtis.
Jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki, pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ZYRTEC
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zyrtec vartoti negalima.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6. KITA INFORMACIJA
Zyrtec sudétis

- Zyrtec geriamojo tirpalo veiklioji medziaga yra cetirizinas. 10 ml (atitinka 2 matavimo Saukstus)
yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra: sorbitolis (E 420), glicerolis, propileno glikolis, sacharino natrio
druska, metilo 4-hidroksibenzoatas, ir propilo 4-hidroksibenzoatas = E 218 ir E 216, kvapioji
medziaga, natrio acetatas, lediné acto rtigstis, i§grynintas vanduo.

- 10 ml Zyrtec geriamajame tirpale (= 2 matavimo Saukstai) yra: sorbitolio, kuris atitinka 3,15 g
gliukozés.
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Zyrtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Skaidrus ir bespalvis skystis, lengvai §velnaus banany skonio

Pakuotés, kuriose yra buteliukai su 60, 75, 100, 125, 150 ar 200 ml tirpalu.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas $alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Austrija: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Belgija: Zyrtec

Kipras: Zyrtec

Danija: Benaday, Zyrtec

Estija: Zyrtec

Suomija: Zyrtec

Pranciizija: Virlix, Zyrtec

Vokietija: Zyrtec saft

Vengrija: Zyrtec oldat

Airija: Zirtek oral solution 1mg/ml

Italija: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Liuksenburgas: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Nyderlandai: Zyrtec

Norvegija: Zyrtec

Lenkija: Virlix, Zyrtec

Portugalija: Zyrtec, Virlix

Slovénija: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Ispanija: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Svedija: Zyrlex

Jungtiné Karalysté: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS
Nereceptiniams vaistiniams preparatams
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zyrtec ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Zyrtec galima jsigyti be recepto, ta¢iau ji reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis biity
geriausias.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suZinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités | vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéjo arba per 3 dienas nepalengvéjo, kreipkités | gydytoja.

- Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Saluting
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant Zyrtec

3. Kaip vartoti Zyrtec

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Zyrtec

6. Kita informacija

1. KAS YRA ZYRTEC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Zyrtec yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiems Zzmonéms ir 6 mety bei vyresniems vaikams Zyrtec vartojamas:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti.
- létiniam dilgéliniam bérimui (1étinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ZYRTEC

Zyrtec vartoti negalima:

- jeigu sergate sunkia inksty liga (sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis negu 10 ml/min.);

- jeigu Zinote, kad yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai Zyrtec medziagai, bet kuriai
pagalbinei jo medziagai (kitai sudedamajai daliai), hidroksizinui ar piperazino dariniui
(glaudziai susijusiai kity vaisty aktyviai medziagai).

Zyrtec 10 mg tablec¢iy negalima vartoti:

- jei Jums nustatytas jgimtas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés nepakankamumas ar
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia, vartojant ZYRTEC

Jeigu sergate inksty nepakankamumu, klauskite gydytojo patarimo, jei buitina, Jums reikés vartoti

mazesng vaisto doze. Reikalinga doze¢ nustatys gydytojas.

Jei sergate epilepsija ar Jums gali biiti traukuliy, turite klausti gydytojo patarimo.
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Vartojant jprastines cetirizino dozes nepastebéta Zymaus poveikio su alkoholiu (kai alkoholio kiekis
kraujyje 0,5 promilés, tai atitinka viena taure vyno). Tac¢iau kartu vartoti alkoholio
nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dél cetirizino savybiy, jokiu saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Zyrtec vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi reik§Smingos jtakos cetirizino absorbcijai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries$ vartojant bet kokij vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kaip ir kity vaisty, Zyrtec reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néstumo
metu, kokio nors Zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaisto vartojima reikia nutraukti.

Zindymo metu Zyrtec vartoti negalima, nes cetirizinas patenka i motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Zyrtec vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad pablogéty
démesys, budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruosiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Turite atidziai stebéti, koki poveiki Jums sukelia vaistas.

Jei esate jautrus, kartu vartojant alkoholi ar kitus nervus raminancius vaistus, gali pablogéti démesys
ir sulététi reakcija.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zyrtec medzZiagas

Zyrtec plévele dengtose tabletése yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniu, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista..

3. KAIP VARTOTI ZYRTEC

Kaip ir kada Jiis turite vartoti Zyrtec?

Zyrtec vartokite kaip nurodyta Siose rekomendacijose, jei gydytojas nenurod¢ kitaip.

Vartokite, kaip nurodyta, nes kitu atveju Zyrtec gali buti neveiksmingas.

Tabletes reikia nuryti, uzsigeriant stikline skys¢io.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
10 mg vieng karta per para, t.y. 1 tabletg.

Vaikai nuo 6 iki 12 mety amZiaus:
5 mg du kartus per para, t.y. pusg tabletés du kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutiniS§kai ar smarkiai sutrikusi:
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutini$kai ar smarkiai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg

viena karta per para.

Jei Jums atrodo, kad Zyrtec poveikis per silpnas arba per stiprus, pasitarkite su gydytoju.
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Gydymo trukmé:
Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmés. Kiek laiko vartoti vaista, nustatys
gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Zyrtec doze
Jeigu Jus galvojate, kad pavartojote per didele Zyrtec dozg, kreipkités i gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.

Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau aprasSyti nepageidaujami reiSkiniai, kurie gali stipréti. Gauta
praneSimy apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip min¢iy susipainiojimas, viduriavimas,
svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy issiplétimas, niezulys, neramumas,
slopinimas, mieguistumas, stuporas, nenormalus §irdies plakimas, tremoras ir Slapimo susilaikymas.

PamirsSus pavartoti Zyrtec
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zyrtec
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Zyrtec, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Vaista pateikus | rinka pranesta apie tokius Salutinius poveikius. PasireiSkimo daznumas
apibudinamas taip: (dazni: nuo 1 paciento i§ 100 iki 1 i§ 10, nedazni: nuo 1 i§ 1000 iki 1 i§ 100, reti:
nuo 118 10 000 iki 1 i§ 1000, labai reti: maziau kaip 1 i§ 10 000).

- Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
labai reti: trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

- Bendrieji organizmo sutrikimai:
dazni: nuovargis

- Sirdies sutrikimai:
reti: tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)

- Akiy sutrikimai:
labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi akiy judesiai)

- Virskinimo trakto sutrikimai:
dazni: sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas
nedazni: pilvo skausmas

- Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
nedazni: astenija (didelis nuovargis), negalavimas
reti: edema (patinimas)

- Imuninés sistemos sutrikimai:
reti: alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)

- Kepenu, tulzies piislés ir lataky sutrikimai:
reti: sutrikusi kepeny funkcija

- Tyrimai:
reti: svorio padidéjimas
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- Nervy sistemos sutrikimai:
dazni: svaigulys, galvos skausmas
nedazni: parestezija (nenormaliis odos pojiiciai)
reti: traukuliai, judesiy sutrikimai,
labai reti: apalpimas, tremoras, disgeuzija (pakites skonis)

- Psichikos sutrikimai:
dazni: mieguistumas
nedazni: azitacija
reti: agresija, minéiy susipainiojimas, depresija, haliucinacijos, nemiga
labai reti: tikas

- Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: Slapimo iSskyrimo sutrikimai

- Kvépavimo sistemos sutrikimai:
dazni: faringitas, rinitas

- Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

nedazni: niezulys, bérimas

reti: dilgéliné
- labai reti: edema, fiksuotas medikamentinis bérimas
Jeigu pasireiské kuris nors anksciau apraSytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.
PasireiSkus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiams, nustokite vartoti Zyrtec.
Jiusy gydytojas jvertins Salutinio poveikio sunkuma ir nuspres, kokiy priemoniy reikia imtis.
Jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki, pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI ZYRTEC
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zyrtec vartoti negalima.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6. KITA INFORMACIJA

Zyrtec sudétis

- Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra
10 mg cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, laktozé, makrogolis 400, magnio stearatas,
hipromeliozé, koloidinis silicio dioksidas, titano dioksidas (E 171).

Zyrtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Balta, pailga, plévele dengta tableté su vagele perlauzti ir Y-Y logotipu.

Dézutés, kuriose yra 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 ar 100 tableciu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas $alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Austrija: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgija: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgarija: Zyrtec

Kipras: Zyrtec

Cekijos Respublika: Zyrtec

Danija: Benaday, Zyrtec

Estija: Zyrtec

Suomija: Benaday, Zyrtec

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

Vokietija: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Graikija: Ziptek

Vengrija: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Airija: Zirtek tablets

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

Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Liuksenburgas: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Nyderlandai: Reactine, Zyrtec

Norvegija: Reactine, Zyrtec

Lenkija: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalija: Zyrtec, Virlix

Romunija: Zyrtec

Slovakijos Respublika: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovénija: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

Svedija: Alerid, Zyrlex

Jungtiné Karalysté: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 10 mg/ml geriamieji lasai, tirpalas
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Zyrtec galima jsigyti be recepto, ta¢iau ji reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis biity
geriausias.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suZinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités | vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéjo arba per 3 dienas nepalengvéjo, kreipkités | gydytoja.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Saluting
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.  Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Zyrtec
Kaip vartoti Zyrtec

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zyrtec

Kita informacija

SNk wbd

1. KAS YRA ZYRTEC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Zyrtec yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiems zmonéms ir 2 mety bei vyresniems vaikams Zyrtec vartojamas:
sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti.
létiniam dilgéliniam bérimui (1étinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ZYRTEC

Zyrtec vartoti negalima

- jeigu sergate sunkia inksty liga (sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis negu 10 ml/min.);

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai Zyrtec medziagai, bet kuriai pagalbinei jo
medziagai (kitai sudedamajai daliai), hidroksizinui ar bet kuriam piperazino dariniui (glaudziai
susijusiai kity vaisty aktyviai medziagai).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia, vartojant Zyrtec

Jeigu sergate inksty nepakankamumu, klauskite gydytojo patarimo, jei buitina, Jums reikés vartoti
mazesng vaisto doze¢. Reikalinga dozg nustatys gydytojas.

Jeigu sergate epilepsija ar Jums gali baiti traukuliy, turite klausti gydytojo patarimo.

Vartojant jprastines cetirizino dozes nepastebéta Zymaus poveikio su alkoholiu (kai alkoholio kiekis

kraujyje 0,5 promilés, tai atitinka viena taure vyno). Tac¢iau kartu vartoti alkoholio
nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.
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Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaistu, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dél cetirizino savybiy, jokiu saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Zyrtec vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi reik§Smingos jtakos cetirizino absorbcijai.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

Kaip ir kity vaisty, Zyrtec reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néstumo
metu, kokio nors Zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaisto vartojima reikia nutraukti.

Zindymo metu Zyrtec vartoti negalima, nes cetirizinas patenka i motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Zyrtec vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad pablogéty
démesys, budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruoSiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Turite atidZiai stebéti, koki poveiki Jums sukelia vaistas.

Jei esate jautrus, kartu vartojant alkoholi ar kitus nervus raminancius vaistus, gali pablogéti démesys
ir sulététi reakcija.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zyrtec medzZiagas
Zyrtec geriamuosiuose laSuose tirpale yra metilo 4-hidroksibenzoato E 218 ir propilo 4-
hidroksibenzoato E 216, kurie gali sukelti alergines reakcijas (galimai uzdelstas).

3. KAIP VARTOTI ZYRTEC
Kaip ir kada Jiis turite vartoti Zyrtec?
Zyrtec vartokite kaip nurodyta Siose rekomendacijose, jei gydytojas nenurod¢ kitaip.

Vartokite, kaip nurodyta, nes kitu atveju Zyrtec gali buiti neveiksmingas.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
10 mg viena karta per para, t.y. 20 laSy

Vaikai nuo 6 iki 12 mety amZiaus:
5 mg du kartus per para, t.y. 10 lasy du kartus per para

Vaikai nuo 2 iki 6 mety amzZiaus:
2,5 mg du kartus per para, reikia gerti po 5 laSus 2 kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutiniS§kai ar smarkiai sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg, t.y. 10 lasy
viena karta per para.

Jei Jums atrodo, kad Zyrtec poveikis per silpnas ar per stiprus, pasitarkite su gydytoju.

Gydymo trukmé
Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmés. Kiek laiko vartoti vaista, nustatys Jiisy

gydytojas.
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Pavartojus per didele Zyrtec doze
Jeigu Jus galvojate, kad pavartojote per didelg Zyrtec dozg, kreipkités i gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.

Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau aprasyti nepageidaujami reiSkiniai, kurie gali stipréti. Gauta
praneSimy apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip minc¢iy susipainiojimas, viduriavimas,
svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy issiplétimas, niezulys, neramumas,
slopinimas, mieguistumas, stuporas, nenormalus §irdies plakimas, tremoras ir Slapimo susilaikymas.

PamirsSus pavartoti Zyrtec
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zyrtec
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Zyrtec kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Vaista pateikus | rinka pranesta apie tokius Salutinius poveikius. PasireiSkimo daznumas
apibudinamas taip: (dazni: nuo 1 paciento i§ 100 iki 1 i§ 10, nedazni: nuo 1 i$ 1000 iki 1 i§ 100, reti:
nuo 118 10 000 iki 1 i$ 1000, labai reti: maziau kaip 1 i§ 10 000).

- Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
labai reti: trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

- Bendrieji organizmo sutrikimai:
dazni: nuovargis

- Sirdies sutrikimai:
reti: tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)

- Akiy sutrikimai:
labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi akiy judesiai)

- Virskinimo trakto sutrikimai:
dazni: sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas
nedazni: pilvo skausmas

- Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
nedazni: astenija (didelis nuovargis), negalavimas
reti: edema (patinimas)

- Imuninés sistemos sutrikimai:
reti: alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)

- Kepenu, tulzies piislés ir lataky sutrikimai:
reti: sutrikusi kepeny funkcija

- Tyrimai:
reti: svorio padidéjimas

- Nervy sistemos sutrikimai:
dazni: svaigulys, galvos skausmas
nedazni: parestezija (nenormaliis odos pojiiciai)
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reti: traukuliai, judesiy sutrikimai,
labai reti: apalpimas, tremoras, disgeuzija (pakites skonis)

- Psichikos sutrikimai:
dazni: mieguistumas
nedaZzni: azitacija
reti: agresija, minéiy susipainiojimas, depresija, haliucinacijos, nemiga
labai reti: tikas

- Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: Slapimo iSskyrimo sutrikimai

- Kvépavimo sistemos sutrikimai:
dazni: faringitas, rinitas

- Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

nedazni: niezulys, bérimas

reti: dilgéliné

labai reti: edema, fiksuotas medikamentinis bérimas
Jeigu pasireiské kuris nors anksciau apraSytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.
PasireiSkus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiams, nustokite vartoti Zyrtec.
Jiusy gydytojas jvertins Salutinio poveikio sunkuma ir nuspres, kokiy priemoniy reikia imtis.
Jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki, pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI ZYRTEC
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zyrtec vartoti negalima.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6. KITA INFORMACIJA

Zyrtec sudétis

- Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas. Viename ml (atitinka 20 lasy) yra 10 mg
cetirizino dihidrochlorido. Viename lase yra 0,5 mg cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra: glicerolis, propileno glikolis, sacharino natrio druska, metilo 4-

hidrokibenzoatas ir propilo 4-hidroksibenzoatas = E 218 ,ir E 216, natrio acetatas, lediné acto
rugstis, i§grynintas vanduo.

Zyrtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Zyrtec yra skaidrus ir bespalvis skystis.
Pakuotés, kuriose yra buteliukai su 10, 15, 20 ar 30 ml tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas $alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Austrija: Zyrtec 10 mg/ml -Tropfen

Belgija: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgarija: Zyrtec

Cekijos Respublika: Zyrtec

Danija: Zyrtec

Estija: Zyrtec

Suomija: Zyrtec

Pranciizija: Virlix, Zyrtec

Vokietija: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Graikija: Ziptek

Vengrija: Zyrtec cseppek

Italija: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Liuksenburgas: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Norvegija: Zyrtec

Lenkija: Zyrtec

Portugalija: Zyrtec

Romunija: Zyrtec

Slovakijos Respublika: Zyrtec gtt por 10mg/ml
Slovénija: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Ispanija: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Svedija: Zyrlex

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zyrtec ir susije¢ pavadinimai (Zr. I priedg) 1 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr.I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Zyrtec galima jsigyti be recepto, ta¢iau ji reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis biity
geriausias.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suZinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités | vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéjo arba per 3 dienas nepalengvéjo, kreipkités | gydytoja.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Saluting
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina pries vartojant Zyrtec
3. Kaip vartoti Zyrtec

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Zyrtec

6. Kita informacija

1. KAS YRA ZYRTEC IR KAM JIS VARTOJAMAS

Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Zyrtec yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiems Zzmonéms ir 2 mety bei vyresniems vaikams Zyrtec vartojamas:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti.
- létiniam dilgéliniam bérimui (Iétinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ZYRTEC

Zyrtec vartoti negalima:

- jeigu sergate sunkia inksty liga (sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis negu 10 ml/min.);

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai Zyrtec medziagai, bet kuriai pagalbinei jo
medziagai (kitai sudedamajai daliai), hidroksizinui arbabet kuriam piperazino dariniui
(glaudziai susijusiai kity vaisty aktyviai medziagai).

Zyrtec 1 mg/ml geriamojo tirpalo negalima vartoti:
- jeigu Jums nustatytas retas paveldimas fruktozés netoleravimas.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia, vartojant Zyrtec
Jeigu sergate inksty nepakankamumu, klauskite gydytojo patarimo, jei biitina, Jums reikés vartoti

mazesng vaisto doze. Reikalinga doze nustatys gydytojas.

Jeigu sergate epilepsija ar Jums gali buiti traukuliy, turite klausti gydytojo patarimo.
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Vartojant jprastines cetirizino dozes nepastebéta Zymaus poveikio su alkoholiu (kai alkoholio kiekis
kraujyje 0,5 promilés, tai atitinka viena taure vyno). Tac¢iau kartu vartoti alkoholio
nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dél cetirizino savybiy, jokiu saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Zyrtec vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi reik§Smingos jtakos cetirizino absorbcijai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries$ vartojant bet kokij vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kaip ir kity vaisty, Zyrtec reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néstumo
metu, kokio nors Zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaisto vartojima reikia nutraukti.

Zindymo metu Zyrtec vartoti negalima, nes cetirizinas patenka i motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Zyrtec vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad pablogéty
démesys, budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruoSiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Turite atidziai stebéti, koki poveiki Jums sukelia vaistas.

Jei esate jautrus, kartu vartojant alkoholi ar kitus nervus raminancius vaistus, gali pablogéti démesys
ir sulététi reakcija.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zyrtec medzZiagas

Zyrtec geriamajame tirpale yra sorbitolio; Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, prie§ pradédami vartoti §j vaistinj preparata pasitarkite su savo gydytoju.
Zyrtec geriamajame tirpale yra metilo 4-hidroksibenzoato E 218 ir propilo 4-hidroksibenzoato E 216,
kurie gali sukelti alergines reakcijas (galimai uzdelstas).

3. KAIP VARTOTI ZYRTEC

Kaip ir kada Jiis turite vartoti Zyrtec?

Zyrtec vartokite kaip nurodyta Siose rekomendacijose, jei gydytojas nenurod¢ kitaip.
Vartokite, kaip nurodyta, nes kitu atveju Zyrtec gali buiti neveiksmingas.

Geriamasis tirpalas turi biiti nuryjamas.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
10 mg viena karta per para, t.y. 10 ml geriamojo tirpalo (2 pilnus matavimo Saukstus)

Vaikai nuo 6 iki 12 mety amzZiaus:
5 mg du kartus per para, t.y. 5 ml (vienas pilnas matavimo Saukstas) du kartus per para.

Vaikai nuo 2 iki 6 mety amZiaus:
2,5 mg du kartus per para, t.y. 2,5 ml geriamojo tirpalo (pus¢ matavimo Sauksto) du kartus per para
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Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutini§kai ar smarkiai sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg viena karta per

para.
Jei Jums atrodo, kad Zyrtec poveikis per silpnas ar per stiprus, pasitarkite su gydytoju.

Gydymo trukmé:
Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmés. Kiek laiko vartoti vaista, nustatys Jiisy
gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Zyrtec doze
Jeigu Jus galvojate, kad pavartojote per didele Zyrtec dozg, kreipkités i gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.

Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau aprasyti nepageidaujami reiSkiniai, kurie gali stipréti. Gauta
pranesimy apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip, min¢iy susipainiojimas, viduriavimas,
svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy issiplétimas, niezulys, neramumas,
slopinimas, mieguistumas, stuporas, nenormalus Sirdies plakimas, tremoras ir Slapimo susilaikymas.

PamirsSus pavartoti Zyrtec
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zyrtec
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Zyrtec kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Vaista pateikus | rinka pranesta apie tokius Salutinius poveikius. PasireiSkimo daznumas
apibudinamas taip: (dazni: nuo 1 paciento i§ 100 iki 1 i§ 10, nedazni: nuo 1 i§ 1000 iki 1 i§ 100, reti:
nuo 118 10 000 iki 1 i§ 1000, labai reti: maziau kaip 1 i§ 10 000).

- Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
labai reti: trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

- Bendrieji organizmo sutrikimai:
dazni: nuovargis

- Sirdies sutrikimai:
reti: tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)

- Akiy sutrikimai:
labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi akiy judesiai)

- Virskinimo trakto sutrikimai:
dazni: sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas
nedazni: pilvo skausmas

- Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
nedazni: astenija (didelis nuovargis), negalavimas
reti: edema (patinimas)

- Imuninés sistemos sutrikimai:
reti: alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)
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- Kepenu, tulzies piislés ir lataky sistemos sutrikimai:
reti: sutrikusi kepeny funkcija

- Tyrimai:
reti: svorio padidéjimas

- Nervy sistemos sutrikimai:
dazni: svaigulys, galvos skausmas
nedazni: parestezija (nenormaliis odos pojii¢iai)
reti: traukuliai, judesiy sutrikimai,
labai reti: apalpimas, tremoras, disgeuzija (pakites skonis)

- Psichikos sutrikimai:
dazni: mieguistumas
nedaZzni: azitacija
reti: agresija, minéiy susipainiojimas, depresija, haliucinacijos, nemiga
labai reti: tikas

- Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: $lapimo iSskyrimo sutrikimai

- Kvépavimo sistemos sutrikimai:
dazni: faringitas, rinitas

- Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
nedazni: niezulys, bérimas
reti: dilgéliné
labai reti: edema, fiksuotas medikamentinis bérimas

Jeigu pasireiské kuris nors anksciau apraSytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.
PasireiSkus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiams, nustokite vartoti Zyrtec.
Jiusy gydytojas jvertins Salutinio poveikio sunkuma ir nuspres, kokiy priemoniy reikia imtis.
Jeigu pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki, pasakykite savo gydytojui arba
vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ZYRTEC

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zyrtec vartoti negalima.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6. KITA INFORMACIJA
Zyrtec sudétis

- Zyrtec geriamojo tirpalo veiklioji medziaga yra cetirizinas. 10 ml (atitinka 2 matavimo Saukstus)
yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra: sorbitolis (E 420), glicerolis, propileno glikolis, sacharino natrio
druska, metilo 4-hidroksibenzoatas ir, propilo 4-hidroksibenzoatas = E 218 ir E 216, kvapioji
medziaga, natrio acetatas, lediné acto rtigstis, i§grynintas vanduo.
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- 10 ml Zyrtec geriamajame tirpale (= 2 matavimo Saukstai) yra sorbitolio, kuris atitinka 3,15 g
gliukozés.

Zyrtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Skaidrus ir bespalvis skystis, lengvai §velnaus banany skonio

Pakuotés, kuriose yra buteliukai su 60, 75, 100, 125, 150 ar 200 ml tirpalu.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el.pastas:}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas $alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Austrija: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Belgija: Zyrtec

Kipras: Zyrtec

Danija: Benaday, Zyrtec

Estija: Zyrtec

Suomija: Zyrtec

Pranciizija: Virlix, Zyrtec

Vokietija: Zyrtec saft

Vengrija: Zyrtec oldat

Airija: Zirtek oral solution 1mg/ml

Italija: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Liuksenburgas: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Nyderlandai: Zyrtec

Norvegija: Zyrtec

Lenkija: Virlix, Zyrtec

Portugalija: Zyrtec, Virlix

Slovénija: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Ispanija: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Svedija: Zyrlex

Jungtiné Karalysté: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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