I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI,
LIETOSANAS VEIDI UN REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas PieSkirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas Saturs
ipasnieks nosaukums veids (koncentracija)
Austrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten lietoSanai
1030 Wien
Austrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen lietoSanai, Skidums lietoSanai
1030 Wien
Austrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung lietoSanai lietoSanai
1030 Wien
Belgija McNeil REACTINE 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Roderveld 1 lietoSanai
B — 2600 Berchem
Belgija
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Allée de la Recherche, 60 UCB lietoSanai
B-1070 Brussels
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB lietosanai, skidums lietoSanai
B-1070 Brussels
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 lietosanai, skidums lietoSanai
B-1070 Brussels
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Allée de la Recherche, 60 lietoSanai
B-1070 Brussels
Belgija UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 lietosanai, skidums lietoSanai

B-1070 Brussels




Belgija UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Allée de la Recherche, 60 lietoSanai lietoSanai
B-1070 Brussels
Bulgarija UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
de Planchy lietoSanai
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Bulgarija UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
de Planchy lietoSanai, $kidums lietoSanai
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Kipra Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
8 Ayiou Nicolaou Street lietoSanai
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Kipra
Kipra Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street lietoSanai lietoSanai
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Kipra
Cehijas UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Republika Chemin du Foriest lietoSanai
Braine-1'Alleud
B-1420 Belgija
Cehijas UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Republika Chemin du Foriest lietoSanai, $kidums lietoSanai
Braine-1'Alleud
B-1420 Belgija
Danija McNeil Denmark Aps BENADAY 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Bregneradvej 133 lietoSanai

DK-3460 Birkerod




Danija McNeil Denmark Aps BENADAY Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Bregneredvej 133 lietoSanai lietoSanai
DK-3460 Birkerad

Danija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Jacobsens All¢é 15 lietoSanai
DK-2300 Kobenhavn S

Danija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 lietoS$anai, $kidums lietoSanai
DK-2300 Kobenhavn S

Danija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
Jacobsens All¢é 15 lietoSanai lietosanai
DK-2300 Kobenhavn S

Igaunija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Malminkaari 5 lietoSanai
FI-00700 HELSINKI

Igaunija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Malminkaari 5 lietoS$anai, $kidums lietoSanai
FI-00700 HELSINKI

Igaunija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Malminkaari 5 lietoSanai lietosanai
FI-00700 HELSINKI

Somija McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg Apvalkota tablete ickskigai
Cilag Oy lietoSanai
Metsénneidonkuja 8
02130 ESPOO

Somija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete ickskigai
Malminkaari 5 lietoSanai
FI-00700 HELSINKI

Somija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Malminkaari 5 lieto$anai, $kidums lietoSanai
FI-00700 HELSINKI

Somija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Malminkaari 5 lietoSanai lietosanai

F1-00700 HELSINKI




Francija Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10mg Apvalkota tablete iekskigai
23-25 avenue du docteur lietoSanai
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Francija Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg Apvalkota tablete iekskigai
9 Boulevard Romain Rolland lietoSanai
75159 Paris Cedex 14
Francija
Francija Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland lietoS$anai, $kidums lietoSanai
75159 Paris Cedex 14
Francija
Francija Sanofi Aventis France VIRLIX Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland lietoSanai lietosanai
75159 Paris Cedex 14
Francija
Francija UCB Pharma S.A.21, Rue de CETIRIZINE 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Neuilly UCB 10MG lietoSanai
F-92003 Nanterre
Francija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete ickskigai
Neuilly lietoSanai
F-92003 Nanterre
Francija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Neuilly lietoSanai, $kidums lietoSanai
F-92003 Nanterre
Francija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Neuilly lietoSanai lietoSanai
F-92003 Nanterre
Francija Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10mg Apvalkota tablete iekskigai
23-25 avenue du docteur ALLERGIE lietoSanai
Lannelongue CETIRIZINE
75668 Paris cedex 14 10MG




Francija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTECSET 10 mg Apvalkota tablete iekskigai
Neuilly lietoSanai
F-92003 Nanterre
Vacija UCB GmbH ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Alfred-Nobel-Str. 10 lietoSanai
D-40789 Monheim
Vacija
Vacija UCB GmbH ZYRTEC P 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Alfred-Nobel-Str. 10 lietoSanai
D-40789 Monheim
Vacija
Vacija UCB GmbH ZYRTEC P 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN lietoS$anai, $kidums lietoSanai
D-40789 Monheim
Vacija
Vacija UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 lietoSanai lietoSanai
D-40789 Monheim
Vacija
Vacija UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN lieto$anai, $kidums lietoSanai
D-40789 Monheim
Vacija
Vacija Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Apvalkota tablete iekskigai
GmbH lietoSanai
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
VACIJA
Griekija UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Vouliagmenis lietoSanai

GR-16452 Argyroupoli
Athens




Griekija UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Vouliagmenis lietoSanai, $kidums lietoSanai
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Ungarija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
fejedelem utja 26-28 1023 CSEPPEK lietoSanai, $kidums lietoSanai
Budapest Ungarija
Ungarija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
fejedelem utja 26-28 1023 FILMTABLETTA lietoSanai
Budapest Ungarija
Ungarija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC OLDAT Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
fejedelem utja 26-28 1023 lietoSanai lietoSanai
Budapest Ungarija
Ungarija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC START 10mg Apvalkota tablete ickskigai
fejedelem utja 26-28 1023 FILMTABLETTA lietoSanai
Budapest Ungarija
Irija UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK ORAL Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
United Drug House, SOLUTION lietoSanai lietoSanai
Magna Drive IMG/ML
City West Road
Dublin 24
Irija
Irija UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK 10mg Apvalkota tablete iekskigai
United Drug House, TABLETS lietoSanai
Magna Drive
City West Road
Dublin 24
Irija
Italija Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Via Walter Tobagi 8 lietoSanai

20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italija




Italija Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Via Walter Tobagi 8 lietoSanai, $kidums lietoSanai
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italija
Italija Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg Apvalkota tablete iekskigai
SS 156km 50 lietosanai
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija
Italija Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
SS 156km 50 lietoS$anai, $kidums lietoSanai
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 1 Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
15 MG/ML lietoSanai lietosanai
[-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg Apvalkota tablete iekskigai
15 COMPRESSE lietoSanai
[-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
15 MG/ML GOCCE lieto$anai, $kidums lietoSanai
[-10044 Pianezza (Torino) ORALI
SOLUZIONE
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Malminkaari 5 lietoSanai
FI1-00700 HELSINKI
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Malminkaari 5 lieto$anai, $kidums lietoSanai
FI1-00700 HELSINKI
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Malminkaari 5 lietoSanai lietosanai

F1-00700 HELSINKI




Lietuva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Malminkaari 5 lietosanai
FI-00700 HELSINKI
Lietuva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Malminkaari 5 lietoS$anai, $kidums lietoSanai
FI-00700 HELSINKI
Lietuva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
Malminkaari 5 lietoSanai lietosanai
FI-00700 HELSINKI
Luksemburga McNeil REACTINE 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Roderveld 1 lietosanai
B — 2600 Berchem
Belgija
Luksemburga McNeil Sinutab Smg Apvalkota tablete ickskigai
Roderveld 1 Decongestif & lietoSanai
B — 2600 Berchem Antihistaminicum
Belgija
Luksemburga UCB Pharma SA (Brussels) Allée VIRLIX 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
de la Recherche, 60 lietoS$anai, $kidums lietoSanai
B-1070
Luksemburga UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
de la Recherche, 60 lietoSanai
B-1070
Luksemburga UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
de la Recherche, 60 lieto$anai, $kidums lietoSanai
B-1070
Luksemburga UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
de la Recherche, 60 lietoSanai lietoSanai
B-1070
Luksemburga UCB Pharma SA (Brussels) Allée CETIRIZINE- 10mg Apvalkota tablete iekskigai
de la Recherche, 60 UCB lietoSanai

B-1070




Luksemburga UCB Pharma SA (Brussels) Allée CETIRIZINE- 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
de la Recherche, 60 UCB lietoS$anai, $kidums lietoSanai
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
38 Triq L-Isturnell lietoSanai
San Gwann SGNO02
Malta
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
38 Triq L-Isturnell lietoSanai lietoSanai
San Gwann SGNO02
Malta
Niderlande Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Rivium Westlaan 142 lietosanai
NL-2909 LD Capelle a/d IJsel
Niderlande
Niderlande UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Lage Mosten 33 lietoSanai
NL-4822 NK Breda
Niderlande
Niderlande UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
Lage Mosten 33 lietoSanai lietoSanai
NL-4822 NK Breda
Niderlande
Norvegija McNeil Sweden AB, Sollentuna REACTINE 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Zviedrija lietoSanai
Norveégija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Jacobsens All¢é 15 lietosanai
DK-2300 Kobenhavn S
Norveégija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 lieto$anai, $kidums lietoSanai
DK-2300 Kobenhavn S
Norveégija UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Jacobsens All¢é 15 lietoSanai lietoSanai

DK-2300 Kobenhavn S
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Polija Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Apvalkota tablete iekskigai
(GB) lietoSanai
Walton Oaks Dorking Road,
Walton on the Hill
KT 20 7 NS, Surrey
Lielbritanija
Polija PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Farmaceutyczne S.A. lietoSanai
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polija
Polija PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
Farmaceutyczne S.A. lietoSanai lietoSanai
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polija
Polija Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Ul Kruczkowskiego, 8 lietoSanai
00 - 380 Warszawa
Polija
Polija Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Ul Kruczkowskiego, 8 lieto$anai, $kidums lietoSanai
00 - 380 Warszawa
Polija
Polija Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Ul Kruczkowskiego, 8 lietoSanai lietoSanai
00 - 380 Warszawa
Polija
Polija Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC UCB 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Ul Kruczkowskiego, 8 lietoSanai

00 - 380 Warszawa
Polija
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Portugale UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
piso 1 A lietoSanai
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugale UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
piso 1 A lietoSanai, $kidums lietoSanai
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugale UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
piso 1 A lietoSanai lietoSanai
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugale Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Ed. D. Maria | lietosanai
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugale
Portugale Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
Ed. D. Maria | lietoSanai lietosanai
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugale
Rumanija UCB GmbH Huttenstraf3e 205 ZYRTEC 10mg Apvalkota tablete iekskigai
D-50170 Kerpen lietoSanai
Vacija
Rumanija UCB GmbH Huttenstraf3e 205 ZYRTEC 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
D-50170 Kerpen lietoSanai, $kidums lietoSanai
Vacija
Slovakijas UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml Pilieni iekskigai iekskigai 10mg/ml
Republika Chemin du Foriest, POR 10MG/ML lietoS$anai, $kidums lietoSanai

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

Walton on the Hill, Surrey KT20

7NS Lielbritanija
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Lielbritanija McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Apvalkota tablete iekskigai
Foundation Park, Roxborough ONE A DAY lietoSanai
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF
SL6 3UG, Lielbritanija
Lielbritanija UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
208 Bath Road ALLERGY lietoSanai lietoSanai
SLOUGH RELIEF FOR
Berkshire CHILDREN
SL1 3WE
Lielbritanija UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg Apvalkota tablete iekskigai
208 Bath Road ALLERGY lietoSanai
SLOUGH RELIEF
Berkshire TABLETS
SL1 3WE
Lielbritanija UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
208 Bath Road ALLERGY lietoSanai lietoSanai
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Lielbritanija UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Skidums iekskigai iekskigai Img/ml
208 Bath Road ALLERGY lietoSanai lietoSanai
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Lielbritanija UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Skidums ickskigai iekskigai Img/ml
208 Bath Road ALLERGY ORAL lietoSanai lietoSanai
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
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II PIELIKUMS
ZINATNISKI SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZAIL.U APRAKSTA KOPSAVILKUMAM,

MARKEJUMAM UN LIETOSANAS PAMACIBAI KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU
AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKI SECINAJUMI

VISPAREJS KOPSAVILKUMS ZINATNISKAJAM NOVERTEJUMAM PAR ZYRTEC UN
SAISTITAJIEM NOSAUKUMIEM (SKATIT I PIELIKUMU)

Zyrtec (cetirizina dihidrohlorids) ir pretalergiskas zales, ko indicé sezonala un ilgstosa alergiska rinita
nazalas saslim$anas simptomu atvieglo$anai. Zales ir apstiprinatas sezonala alergiska rinita, ilgstoSa
alergiska rinita, ka arT cita veida alergiskas izcelsmes niezes un dermatologisko sindromu
simptomatiskai arstéSanai, jo Tpasi idiopatiskas natrenes gadijuma. Picaugusiem pacientiem visos tris
gadijumos indic€ 10 mg cetirizina dienas devu. Zales indic€ ka pieaugusajiem, ta arl b&rniem no

2 gadu vecuma visas dalibvalstis. 16 dalibvalstis arst€Sana ar cetirizinu tiek rekomendéta zidainiem
un maziem b&rniem no 1 Iidz 2 gadu vecumam. Zales $kidra veida paredzétas galvenokart berniem
lidz 12 gadiem, tabletes savukart paredzetas be&rniem no 12 gadu vecuma un picaugusajiem. Ta ka
dalibvalstis ir pienemti dazadi [émumi attieciba uz Zyrtec registraciju, informacija par zalu
konstatgjamas ievérojamas atskiribas, tapéc Eiropas Komisija ierosinaja decentralizéto procediiru,
pamatojoties uz 30. pantu grozitaja Direktiva 2001/83/EK, lai saskanotu dazadus zalu aprakstus visa
ES. CHMP apstiprinaja jautajumu sarakstu, kuros iezim&ja galvenas atskiribu jomas.

CHMP zalu registracijas apliecibas ipasniekiem uzlika par pienakumu parskatit formul&jumu, lai precizi
noteiktu indikaciju rinokonjunktivita gadijuma, ne tikai konjuktivita gadijuma, ka arT apspriest indikaciju
niezes un alergiskas niezes, smagu adas reakciju tostarp odu kodienu un atopisko dermatitu gadijumus,
jo tie uzskatami par atseviskam saslim$anam, kuram nepiecieSams vairak pamatojoso datu.

Zalu registracijas apliecibas Ipasnieki atzina, ka dazadas dalibvalstis indikacijas sadalas ir loti atSkirigas,
tomér formul&jums atskiribas attiecas uz trTs skaidri noteiktam indikacijam. Zalu registracijas apliecibas
Tpasnieki iesniedza izsmelosSus parbaudes datus, kas $o indikaciju pamatojumam iegiti no terapeitisko
izm&ginajumu apskata un attiecigu klinisko pétijumu zinojumiem, un ieteica neieklaut tadas citas
indikacijas ka atopiskais dermatits, astmas profilakse, reakcija uz odu kodieniem, jo So indikaciju
pamatojumam savaktie kliniskie pieradijumi uzskatami par nepietickamiem. Atbilstosi tika parskatita
Polijas attieciga sadala. VienoSanas tika panakta par $adam indikacijam:

Pieaugusajiem, bérniem, maziem bérniem un zidainiem no divu gadu vecuma un vecakiem:

. Cetirizinu indicé sezonala un ilgstosa alergiska rinita nazalas un okularas saslimsanas
simptomu atviegloSanai,
. Cetirizinu indicé hroniskas idiopatiskas natrenes atvieglosanai.

Patreizgjas pediatriskas indikacijas nav atSkirigas pasu indikaciju dél, bet gan to atskiribu pamata ir
pediatrisko vecuma grupu sadalfjums un §Tm grupam noteiktas devas. Atkariba no dalibvalsts
dozesanas psihologijas pamata ir vai nu svars, vecums, vai pat ari $o abu raditaju apvienojums, tadé|
tika identificétas daudzas vecuma un posologijas grupas. Zalu registracijas apliecibas Tpasnieki
iebilda, ka cetirizina pediatriska lietoSana dazas indikacijas ka pieaugusajiem ir attaisnojama, ja zalu
daudzuma devas ir atbilstosi pielagotas dazadam kermena svaram, pacienta vecumam un za]u izdaliSanas
spejas organisma (klirensam). Tika panakta vienoSanas par saskanotu formul€jumu saistiba ar vecuma
grupam un attiecigo posologiju:

. Beérniem vecuma no 2 lidz 6 gadiem: 2,5 mg divreiz dienda (5 pilieni divreiz diena).
. Beérniem vecuma no 6 lidz 12 gadiem: 5 mg divreiz diend (10 pilieni divreiz diend).
. Pieaugusajiem vai pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem: 10 mg vienreiz diend (20 pilieni).

Bérniem piedavata posologija tika parbaudita ne tikai kliniskos izm&ginajumos, bet ar pamatota ar
dozESanas pieméroSanas rezultatiem attieciba uz kermena svara un izdaliSanas sp&jas organisma, kas
ir atkariga no nieru sistémas brieduma pakapes. Tadéel saskanotaja formul&juma netika piedavata uz
svaru balstita posologija, jo svars noteikti nav vienigais faktors devas noteik$anai.

18



Zalu registracijas apliecibas Ipas$niekiem tika prasits arT iesniegt datus, kas pamatotu ieteicamas devas
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem un sniegt ieguvumu/riska attiecibas pamatojumu devu
samazinajumam uz pusi. Sistematiska pusdevu lictoSana nav dokument&ta, un ar pusdevam saistita
iedarbiguma nepietiekamiba pacientiem var izsaukt citu terapiju kumuléSanu. Zalu registracijas
apliecibas 1pasniekiem tika prasits arT pamatot dozéSanu pediatrijas pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem, doze$anu, pamatojoties uz svaru, 2-5 gadu vecuma grupa, ka arT vecuma grupas no 2-5,
6-11, 12-18 gadiem un b&rniem, kas jaunaki par 2 gadiem.

Zalu registracijas apliecibas Ipasnieki pazinoja, ka cetirizina ieguvumu/riska attieciba nav ipasi
novertéta attieciba uz pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, tade] devu noteikSana ir pamatota tikai
ar farmakokinétiskiem aprékiniem. Salidzinot Zyrtec ar citiem antihistaminiem, 22 gadu laika, kops tas
pieejams tirgti, farmakovigilances zina nav sanemta nekada negativa informacija saistiba ar
ieguvumiem/risku, tomér zalu registracijas apliecibas Ipasnieki vélas saglabat kontraindikaciju:
,Pacientiem ar nopietniem nieru darbibas traucéjumiem, kam kreatinina izdaliSands ir mazaka neka

10 ml/min.”

Attieciba uz bérniem ar nieru darbibas traucjumiem cetirizina kliniska iedarbiba vai farmakokingtika
nav parbaudita, tomér zalu registracijas apliecibas Ipasnieki atzina, ka patreiz€jais formuléjums nav
pilniba pareizs tadel, ka pacienta vecums ir svarigs faktors, jo tas nosaka zalu izdaliSanas sp&ju
organisma. Tadg] teikuma formul&jumu pienems $ada redakcija: ,,Pediatrijas pacientiem, kas cies no
nieru darbibas traucéjumiem, deva janosaka individuali, nemot vérd pacienta nieru spéju izdalit So vielu
organismd, vina vecumu un kermena svaru”.

Attieciba uz devu noteik8anu, pamatojoties uz svaru, zalu registracijas apliecibas ipaSnieki atbildgja,
ka sistematiska cetirizina licto$ana ir saistita ne tikai ar kermena svara funkciju, bet arf ar nieru sp&ju
zales izdalit organisma, jo Tpasi maza vecuma. Registracijai piedavatas devas tika ieprieks atzitas ka
dro$as un iedarbigas daudzos izméginajumos, ko veica ar 2 lidz 12 gadus veciem bérniem, ka liecina
kliniskaja ekspertu zinojuma, ko dokumentacija bija ieklavusi zalu registracijas apliecibas Tpasnieki.
Attieciba uz devu noteik8anu, pamatojoties uz vecuma grupam, zalu registracijas apliecibas Ipasnieki
pastavgja uz tadu pasu devu noteikSanu 12 1idz 18 gadu vecuma grupai ka picaugusajiem, jo kermena
svara palielinasanas kompensg izdaliSanas sp&jas samazinasanos, ka rezultata tiek panakta ekvivalenta
sistematiska iedarbiba. Attieciba uz devu noteikSanu pacientiem, kas jaunaki par 2 gadiem, zalu
registracijas apliecibas ipaSnieki devas pamatoja ar farmakokinétiskiem datiem. CHMP atzina, ka
daudzu gadu ilgaja kliniskaja pieredz€ nav konstatétas nekadas droSuma vai toksiskuma problémas
saistiba ar cetirizina lietoSanu.

Zalu registracijas apliecibas Ipasnieki turklat ieteica saskanotus zalu apraksta tekstus 4.3. sadalai
,.Kontrindikacijas”, kas atspoguloja Tpasu jutigumu pret zalu sastavdalam un situaciju attieciba uz
pacientiem ar nopietniem nieru darbibas trauc€jumiem. ArT informacija par tableSu un orali lictojamo
zalu formu ietvéra papildu kontrindikaciju attieciba uz paligvielam. Turklat zalu registracijas apliecibas
ipasnieki parskatija pargjas nesaskanotas kontrindikacijas.

Zalu registracijas apliecibas IpaSnieki turklat ieteica saskanotu tekstu 4.4. sadalai ,,Ipasi bridindjumi”, jo
§1 sadala bija izteikti atSkiriga, un pievienoja dazus jaunus bridinajumus attieciba uz zalu formas
piemérotibu atseviskam vecuma grupam, atspogulojot vajadzigo datu nepietickamibu par
ieguvumiem/risku attieciba uz bérniem, kas jaunaki par 1 gadu, ierobezojot apvalkoto tablesu lictoSanu
b&rniem, kas jaunaki par 6 gadiem, orali lictojama $kiduma liectoSanu bérniem, kas mazaki par 2 gadiem,
un pilienveida zalu formas lietoSanu maziem b&rniem un zidainiem, kas jaunaki par 1 gadu. Turklat zalu
registracijas apliecibas TpaSnieki piekrita ieklaut bridinajumu attieciba uz zalu pilienveida formu,
nosakot, ka pirms sakt bérna, kas jaunaks par 2 gadiem, arsté$anu ar cetirizinu, diagnozi jaapstiprina
alergiju specialistam, jo $aja vecuma grupa augsg€jo elpcelu virusa infekciju simptomus kliidaini uzskata
par alergiskiem. CHMP saskanoja harmonizgto tekstu, saglabajot vecuma ierobezojumu bérniem lidz
divu gadu vecumam.

Zalu registracijas apliecibas Ipas$niekiem tika uzdots parskatit 4.5. sadalu ,,Savstarp&ja iedarbiba ar
citam zalém”, ta ka nav gaidama nekada farmakokingtiska savstarp&ja iedarbiba, jo zales nemetabolizgjas
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un divas treS§dalas no uznemtas devas tiek neskartas izvaditas urina. Saskana ar produktu apraksta
kopsavilkumu pamatnostadném negativa savstarpgja iedarbiba zalu apraksta kopsavilkuma ir jamin tikai
tad, ja tas ir zalu parakstitaja kliniskajas interes€s. Zalu registracijas apliecibas tpaSnieki piekrita CHMP
ieteikumiem, bet uzskatija, ka ir jasaglaba teikums par zalu savstarp&jo iedarbibu ar €dienreizém, ta ka
nepastav atkariba no aknu enzimu savstarpgjas iedarbibas.

Zalu registracijas apliecibas Tpasnieki parstradaja visu tekstu 4.8. sadalai ,,Nevélama iedarbiba”
atbilstigi speka esosajam pamatnostadném un sanemtajam QRD piezimém. Jo 1pasi notikumu sarakstam
tika pievienoti jauni gadijumi, kas novéroti farmakovigilances pétijumos. Savukart zalu registracijas
apliecibas 1pasnieki inform&ja CHMP par to, ka vajadziba parverst vecos datus jauna formata, process
jasak ar pamatdokumentu registréSanu. CHMP atzina problémas esamibu attieciba uz datu parveidoSanu
no veca uz jauno formatu, tadel ir atzistams zalu registracijas apliecibas paSnieku gadijumu sadalijums
péc novérota biezuma kliniskajos izméginajumos un bieZuma, ko nosaka atbilstigi pieredzei, kas giita péc
zalu palaiSanas tirgi.

Attieciba uz 5.1. sadalu ,,Farmakodinamiskas TpaSibas” zalu registracijas apliecibas ipas$niekiem tika
lugts parskatit 5.1. sadalu un atstat taja tikai tas IpaSibas, kas attiecas uz terapeitisko iedarbibu. legitie
rezultati eksperimentos ar dzivniekiem vai izméginot ar lielakam devam neka ieteikts, ka arT devam,
kuras neatbilst indikacijai, ir jasvitro. Zalu registracijas apliecibas ipasnieki piekrita CHMP ieteiktajam
tekstam.

PAMATOJUMS GROZIJUMIEM ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMOS, MARKEJUMA
UN LIETOSANAS PAMACIBA

Taka
- §1s decentraliz&tas procediiras merkis bija saskanot zalu aprakstus, mark&umu un lieto$anas pamacibas,

- zalu registracijas apliecibas TpaSnicku piedavatie zalu apraksti, mark&ums un lietoSanas pamaciba ir
noverteta, pamatojoties uz iesniegtajiem dokumentiem un zinatnisko apspriesanos Komiteja,

CHMP ir ieteikusi zalu registracijas apliecibas (-u) grozijumus attieciba uz III pielikuma ieklauto zalu

aprakstu, mark€jumu un lietoSanas pamacibu zaleém Zyrtec un citiem saistitiem nosaukumiem (skatit
I pielikumu).
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PIELIKUMS III
ZALU APRAKSTS,

MARKEJUMA TEKSTS
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS

22



1.  ZALUNOSAUKUMS

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg apvalkotas tabletes

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 10 mg cetirizina dihidrohlorida (cetirizini dihydrochloridum)
Paligvielas: viena apvalkota tablete satur 66,40 mg laktozes monohidrata

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes

Balta, iegarena, apvalkota tablete ar dalijuma liniju un Y-Y logotipu

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusajiem un b&rniem no 6 gadu vecuma:

- cetirizins ir indic€ts ar sezonalo un pastavigo alergisko rinTtu saistitu nazalo un acu simptomu
arsteSanai.

- cetirizins ir indicéts hroniskas idiopatiskas natrenes simptomu arstéSanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

6 — 12 gadus veci bérni: 5 mg divas reizes diena (pus tablete divas reizes diena).

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma: 10 mg vienu reizi diena (1 tablete).

Tabletes janorij, uzdzerot glazi skidruma.

Gados vecaki pacienti: informacija neliecina, ka gados vecakiem cilvekiem ar normalu nieru darbibu
biitu nepiecieSama devas samazina$ana.

Pacienti ar vidgji smagiem Iidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem: nav informacijas, kas
atspogulotu efektivitates/drosibas attiecibu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Ta ka
cetirizins galvenokart izvadas caur nierém (skatit apakSpunktu 5.2), gadijumos, kad alternativa
arstéSana nav iesp€&jama, doz&Sanas intervali japielago individuali, atkariba no nieru funkcijas. Devu
pielago, izmantojot doto tabulu. Lai izmantotu $o doz&Sanas tabulu, jaaprékina pacienta kreatinina
klirenss (KLj,) ml/min. KL,, (ml/min) var aprékinat p&c seruma kreatinina limena (mg/dl), izmantojot
sadu formulu:

KLy = [140 — vecums (gadi)] x kermena masa (kg) (x 0,85 sievietem)

72 x kreatinina limenis seruma (mg/dl)

Devas pielagoSana picaugusiem pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem
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Grupa Kreatinina klirenss (ml/min) Deva un lietoSanas biezums

Normala >80 10 mg vienu reizi diena
Viegli 50-179 10 mg vienu reizi diena
Vidgji 30-49 5 mg vienu reizi diena
Smagi <30 5 mg katru otro dienu
Nieru mazspéja terminala <10 Kontrindicéts
stadija-

Pacienti, kuriem tiek veikta

dialize

Bérniem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva japielago individuali, nemot v&ra pacienta nieru
klirensu, vina vecumu un kermena masu.

Pacienti ar aknu darbibas trauc&jumiem: pacientiem ar tikai aknu darbibas trauc&jumiem devas
pielagosana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem: devu ieteicams pieclagot (skatit Pacienti ar vidéjiem
un smagiem nieru darbibas traucg€jumiem).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, pret jebkuru no paligvielam, pret hidroksizinu vai jebkuru no
piperazina atvasinajumiem.

Pacienti ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem un kreatinina klirensu zem 10 ml/min.

Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesiba, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju nedrikst lietot cetirizina apvalkotas tabletes.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Terapeitiskas devas nav novérota kliniski nozimiga mijiedarbiba ar alkoholu (ja alkohola ITmenis
asinis ir 0,5 g/1). Tomér, iesaka ievérot piesardzibu, lictojot vienlaicigi ar alkoholu.

Iesaka ieverot piesardzibu pacientiem ar epilepsiju un pacientiem, kuriem ir krampju risks.

Apvalkotas tabletes neiesaka lietot bérniem Iidz 6 gadu vecumam, jo §1 zaJu forma nepielauj atbilstosu
devas pielagosanu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedrabibas veidi

Cetirizina farmakoking&tiska, farmakodinamiska un tolerances profila dél nekada mijiedarbiba nav
sagaidama, lietojot $o prethistamina lidzekli. Faktiski netika zinots ne par farmakodinamiskam, nedz
nozimigam farmakokin&tiskam mijiedarbibam, veicot zales-zales mijiedarbibas p&tijumus, seviski ar
pseidoefedrinu vai teofilinu (400 mg/diena).

Uzturs nesamazina cetirizina uzsiik§anas apjomu, bet samazina uzsiik§anas atrumu.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Ir pieejams |oti neliels kliniskas informacijas apjoms par cetirizina ietekmi, lietojot griitniecibas laika.
PetTjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netie$u kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla

attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu. Jaievéro piesardziba, izrakstot to griitniecém un
sievietém bérna zidisSanas laika, jo cetirizins izdalas mates piena.
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4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Objektiva transportlidzek]u vadiSanas sp&ju, miegainibas un mehanismu apkalpoSanas sp&ju
noteikSana nav uzradijusi nekadu kliniski nozimigu ietekmi, lictojot cetirizinu icteiktaja 10 mg deva.
Pacienti, kuri plano vadit transportlidzeklus, iesaistities potenciali bistamas aktivitatés vai mehanismu
apkalpoSana, nedrikst parsniegt icteikto devu un viniem janem véra sava atbildes reakcija uz zalu
lieto$anu. Siem jutigajiem pacientiem vienlaiciga alkohola un citu CNS nomacosu lidzek]u lietoana
var izraisit papildus uzmanibas samazinasanos un veiktspgjas traucéjumus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos konstatéts, ka cetirizinam ieteiktajas devas ir minimala nevélama ietekme uz
CNS, tai skaita miegainiba, nogurums, reibonis un galvassapes. Dazos gadijumos ir zinots par
paradoksalu CNS stimulaciju.

Lai gan cetirizins ir selektivs periféro H; receptoru antagonists un tam gandriz nepiemit
antiholinergiska aktivitate, ir atsevi§ki zinojumi par urinacijas graitibam, acu akomodacijas
trauc€jumiem un sausumu mutg.

Ir zinojumi par aknu darbibas trauc€jumiem ar paaugstinatiem aknu enzimu limeniem un paaugstinatu
bilirubina ITmeni. Lielakoties tie izzlid, partraucot arst€Sanu ar cetirizina dihidrohloridu.

Kliniskie p&tijumi

Dubultmaskeéti, kontroléti kliniskie p&tijumi vai farmakokliniskie p&tijumi, kuros salidzinaja cetirizinu
ar placebo vai citiem prethistamina Iidzekliem ieteicamajas devas (10 mg cetirizina diena), sniedza
kvantitativus datus par dro§ibu. P&tijumos tika ieklauti vairak neka 3200 cilveki.

No $1 apkopojuma zinots par $adam neveélamam blakusparadibam, kuru biezums bija 1,0% vai biezak,
lietojot cetirizinu 10 mg placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos:

Nevelamas blakusparadibas Cetirizins 10 mg Placebo
(PVO-NBT) (n=3260) (n =3061)

Kermenis kopuma- vispargji traucgjumi
Nogurums 1,63% 0,95%
Centralas un periféras nervu sist€émas traucgjumi
Reibonis 1,10% 0,98%
Galvassapes 7,42% 8,07%
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Sapes veédera 0,98% 1,08%
Sausums muté 2,09% 0,82%
Slikta diisa 1,07% 1,14%
Psihiskie traucgjumi
Miegainiba 9,63% 5,00%
Respiratoras sist€émas traucgjumi
Faringits 1,29% 1,34%

Lai gan nov&rota statistiski biezak, neka sanemot placebo, miegainiba liclakaja dala gadijumu bija
viegla 11dz vidgji izteikta. Citos pétijumos veiktie objektivie izmekl&jumi parada, ka parastas dienas
aktivitates jauniem, veseliem brivpratigajiem, lietojot ieteicamas dienas devas, nav ietekmétas.

Nevéelamas blakusparadibas, kuras tika novérotas 1% gadijumu vai biezak, b&rniem no 6 ménesu lidz

12 gadu vecumam, taja skaita placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos vai farmakokliniskajos
petijumos noverotas, ir:
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Nevelamas blakusparadibas Cetirizins Placebo
(PVO-NBT) (n=1656) (n =1294)

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Caureja 1,0% 0,6%
Psihiskie traucgjumi
Miegainiba 1,8% 1,4%
Respiratoras sist€émas traucgjumi
Rinits 1,4% 1,1%
Kermenis kopuma- vispargji traucgjumi
Nogurums 1,0% 0,3%

Pécregistracijas pieredze

Papildus nevélamajam blakusparadibam, par kuram zinots kliniskajos p&tijumos un kuras uzskaititas
ieprieks, ir atseviski zinojumi par nevélamajam blakusparadibam p&cregistracijas pieredzé. So retak
zinoto nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums (retak: >1/1000 to < 1/100, reti: >1/10 000 to
<1/1000, loti reti: < 1/10 000) noteikts, balstoties uz p&cregistracijas pieredzi.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi.:
Loti reti: trombocitopénija

Imiinas sistemas traucéjumi:
Reti: paaugstinata jutiba
Loti reti: anafilaktiskais Soks

Psihiskie traucéjumi:

Retak: uzbudinajums

Reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
Loti reti: tiki

Nervu sistemas traucejumi:

Retak: parestézijas

Reti: krampji, kustibu traucgjumi

Loti reti: garSas sajltas trauc€jumi, sinkope, trice, distonija, diskinézija

Acu slimibas:
Loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas

Sirds funkcijas traucéjumi:
Reti: tahikardija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi.:
Retak: caureja

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi:
Reti: aknu darbibas traucgjumi (paaugstinats transaminazu, sarmainas fosfatazes, y-GT un bilirubina
limenis)

Adas un zemadas audu bojajumi:

Retak: nieze, izsitumi

Reti: natrene

Loti reti: angioneirotiska tiiska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Nieru un urincelu traucéjumi:
Loti reti: diziirija, enuréze
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Vispareji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vieta:
Retak: asténija, vajums
Reti: tiiska

Izmekléjumi:
Reti: palielinata kermena masa

4.9 Pardozésana

Simptomi

Simptomi péc cetirizina pardozeéSanas, galvenokart, ir saistiti ar ietekmi uz CNS vai ar ietekmi, kas
saistita ar antiholinergisko iedarbibu.

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots, iepemot vismaz 5 reizes lielaku devu neka ieteicama,
ir: apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, vajums, ziliSu paplasinasanas, nieze, nemiers,
sedacija, miegainiba, stupors, tahikardija, trice un urina aizture.

ArstgSana

Nav zinams specifisks cetirizina antidots.

PardozEsanas gadijuma iesaka simptomatisku un atbalsta terapiju. Ja kop$ ienemsSanas nav pagajis
daudz laika, var veikt kunga skalo$anu.

Dialize nav efektiva metode cetirizina izvadiSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Piperazina atvasinajumi, ATK kods: RO6A E07

Cetirizins, hidroksizina metabolits cilvéka organisma, ir spécigs un selektivs periféro H; receptoru
antagonists. In vitro receptoru saistiSanas pétijumos noskaidrots, ka tas nosakama apjoma saistas tikai
ar H; receptoriem.

Papildus anti-H; ietekmei, cetirizinam ir arT pretalergiska iedarbiba: 10 mg deva vienu vai divas reizes
diena tas inhibg eozinofilo leikocitu piesaistisanas vélino fazi ada un konjuktiva atopiskiem
pacientiem, kuri paklauti alergéna ietekmei.

Pétfjumos ar veseliem brivpratigajiem novérots, ka cetirizins 5 un 10 mg deva spécigi inhib& natrenes
un pietiikuma reakcijas, kuras induc€ loti augsta histamina koncentracija ada, bet korelacija ar
efektivitati nav konstatéta.

35 dienas ilga p&tijuma, kura piedalijas 5 — 12 gadus veci bérni, netika atklata nekada tolerance pret
cetirizina prethistamino ietekmi (natrenes un piettikuma supresiju). Partraucot arstéSanu ar cetirizinu
péc atkartotas lietoSanas, ada atguva savu normalo jutibu pret histaminu 3 dienu laika.

6 nedelas ilga, placebo kontroléta petijuma, kura piedalijas 186 pacienti ar alergisku rinitu un
vienlaicigi vieglu 11dz vidgji smagu astmu, 10 mg cetirizina reizi diena uzlaboja rinita simptomus un
nepasliktingja plausu funkcijas. Sis p&tijums apstiprina, ka var dro$i nozimét cetirizinu alergiskiem
pacientiem ar vieglu Iidz vid&ji smagu astmu.

Placebo kontrol&ta pétijuma, lietojot cetirizinu liela deva (60 mg diena) septinas dienas ilgi, netika
izraisita statistiski nozimiga QT intervala pagarinasanas.
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Lietojot to ieteicamaja deva, cetirizins uzlabo dzives kvalitati pacientiem ar pastavigo un sezonalo
alergisko rinitu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Maksimala lidzsvara koncentracija plazma ir aptuveni 300 ng/ml, un ta tiek sasniegta péc 1,0 £ 0,5 h.
Péc 10 mg cetirizina lieto$anas 10 dienas ilgi ta uzkrasanas netika novérota. Izkliedes
farmakokin&tiskie raksturlielumi, tadi ka maksimala koncentracija plazma (C,,,) un laukums zem
liknes (AUC) brivpratigajiem ir lidzigs.

Uzturs nesamazina cetirizina uzsiik$anas apjomu, lai gan uzsiikSanas atrums samazinas. Cetirizina
Skiduma, kapsulu un tableSu biopieejamiba ir Iidziga.

Skietamais izkliedes tilpums ir 0,50 1/kg. 93 + 0,3% cetirizina saistas ar plazmas proteiniem.
Cetirizins neietekmé varfarina saistiSanos ar protetniem.

Cetirizins netiek paklauts plasam pirma loka metabolismam. Aptuveni divas treSdalas devas izdalas
neizmainita veida ar urinu. Terminalais pusperiods ir aptuveni 10 stundas.

Cetirizinam devas no 5 lidz 60 mg ir lineara kiné&tika.

Tpaéas pacientu grupas:

Gados vecaki cilveki: 16 gados vecakiem pacientiem péc vienreiz€jas 10 mg devas ienemsanas
eliminacijas pusperiods pagarinajas par 50% un klirenss samazinajas par 40%, salidzinot ar citiem, ne
§1s vecuma grupas cilvékiem. Cetirizina klirensa samazinasanas Siem gados vecakiem brivpratigajiem
izradijas saistita ar vinu pavajinato nieru darbibu.

Berni, zidaini un mazi bérni: cetirizina eliminacijas pusperiods 6 — 12 gadus veciem bérniem bija
aptuveni 6 stundas un 2 - 6 gadus veciem bérniem — 5 stundas. Zidainiem un maziem bérniem vecuma
no 6 — 24 ménesiem tas ir samazinats lidz 3,1 stundam.

Pacienti ar nieru darbibas trauceéjumiem: zalu farmakokinétika pacientiem ar viegliem nieru darbibas
trauc€jumiem (kreatinina klirenss vairak neka 40 ml/min) un veseliem brivpratigajiem bija Iidziga.
Pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem, 3
reizes pagarinajas eliminacijas pusperiods un par 70% samazinajas klirenss.

Pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize (kreatinina klirenss mazaks par 7 ml/min), vienreizgjai
cetirizina 10 mg iekskigi lietotai devai bija 3 reizes ilgaks eliminacijas pusperiods un par 70% mazaks
klirenss neka veseliem cilvekiem. Hemodialize vaji izvada cetirizinu. Pacienti ar vid€ji smagiem Iidz
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir nepiecieSama devas pielagoSana (skatit apak$punktu 4.2).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem: pacientiem ar hroniskam aknu slimibam (hepatocelularu,
holestatisku un biliaru cirozi), lietojot10 vai 20 mg cetirizina vienreizgja deva, par 50% pagarinajas
eliminacijas pusperiods un par 40% samazinajas klirenss, salidzinot ar veseliem cilvékiem.

Devas pielago$ana ir nepiecieSama tikai tajos gadijumos, kad pacientam ir gan aknu, gan nieru
darbibas trauc&jumi.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvékam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Laktoze

Koloidals beziidens silicija dioksids

Magnija stearats

Opadrijs Y-1-7000
Hidroksipropilmetilceluloze (E 464)

Titana dioksids (E 171)

Makrogols 400

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabaganas nosacijumi.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Karstuma forméts, caurspidigs, bezkrasains, fiziologiski inerts PVH blistera iepakojums, karstuma
aizdarits ar aluminija foliju un nosegts ar piemérotu laku; kartona kastitg.

Kastites ar 1, 4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 vai 100 tableteém.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{tel}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

29



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg/ml pilieni ickskigai lietoSanai, skidums
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml $kiduma satur 10 mg cetirizina dihidrohlorida (cetirizini dihydrochloridum), viens piliens
Skiduma satur 0,5 mg cetirizina dihidrohlorida

Paligvielas: - viens ml $kiduma satur 1,35 mg metilparahidriksibenzoata
- viens ml $kiduma satur 0,15 mg propilparahidroksibenzoata

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Pilieni iekskigai lictosanai, Skidums

Dzidrs un bezkrasains $kidrums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Pieaugus$ajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma:

- cetirizins ir indic€ts ar sezonalo un pastavigo alergisko rinftu saistitu nazalo un acu simptomu
arsteSanai.

- cetirizins ir indicéts hroniskas idiopatiskas natrenes simptomu arstéSanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

2 — 6 gadus veci bérni: 2,5 mg divas reizes diena (5 pilieni divas reizes diena).

6 — 12 gadus veci bérni: 5 mg divas reizes diena (10 pilieni divas reizes diena).

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma: 10 mg vienu reizi diena (20 pilieni).

Pilieni jaiepilina karote vai jaatskaida GidenT un jalieto iekskigi.

Ja tiek lietots atSkaidijums, jo seviski nozimgjot bérniem, jaievero, ka tidens daudzums, kura tick
pievienoti pilieni, japieméro atbilstosi tam tidens daudzumam, kuru pacients sp&j norit. Atskaiditais
Skidums jalieto nekavéjoties.

Gados vecaki pacienti: informacija neliecina, ka gados vecakiem cilvekiem ar normalu nieru darbibu
biitu nepiecieSama devas samazina$ana.

Pacienti ar vidgji smagiem Iidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem: nav informacijas, kas
atspogulotu efektivitates/drosibas attiecibu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Ta ka
cetirizins galvenokart izvadas caur nierém (skatit apakSpunktu 5.2), gadijumos, kad alternativa
arstéSana nav iesp€&jama, doz&Sanas intervali japielago individuali, atkariba no nieru funkcijas. Devu
pielago, izmantojot doto tabulu. Lai izmantotu $o doz&Sanas tabulu, jaaprékina pacienta kreatinina
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klirenss (KLy,) ml/min. KLy, (ml/min) var aprékinat p&c seruma kreatinina Iimena (mg/dl), izmantojot
sadu formulu:

KLy = /140 — vecums (gadi)] x kermepa masa (kg) (x 0,85 sievietem)

72 x kreatinina limenis seruma (mg/dl)

Devas pielagoSana picaugusiem pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem

Grupa Kreatinina klirenss (ml/min) Deva un lietoSanas biezums
Normala >80 10 mg vienu reizi diena
Viegli 50-179 10 mg vienu reizi diena
Vidgji 30-49 5 mg vienu reizi diena
Smagi <30 5 mg katru otro dienu
Nieru mazspéja terminala <10 Kontrindicéts
stadija-
Pacienti, kuriem tiek veikta
dialize

Bérniem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva japielago individuali, nemot v&ra pacienta nieru
klirensu, vina vecumu un kermena masu.

Pacienti ar aknu darbibas trauc&jumiem: pacientiem ar tikai aknu darbibas trauc&jumiem devas
pielagosana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem: devu ieteicams pielagot (skatit ieprieks Pacienti ar
vidéjiem un smagiem nieru darbibas trauc&jumiem).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, pret jebkuru no paligvielam, pret hidroksizinu vai jebkuru no
piperazina atvasinajumiem.

Pacienti ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem un kreatinina klirensu zem 10 ml/min.
4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Terapeitiskas devas nav novérota kliniski nozimiga mijiedarbiba ar alkoholu (ja alkohola ITmenis
asinis ir 0,5 g/1). Tomér, iesaka ievérot piesardzibu, lictojot vienlaicigi ar alkoholu.

Iesaka ieverot piesardzibu pacientiem ar epilepsiju un pacientiem, kuriem ir krampju risks.
Sis zales neiesaka lietot zZidainiem un b&rniem Iidz 2 gadu vecumam.

Metilparahidroksibenzoats un propilparahidroksibenzoats var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams,
velina tipa).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedrabibas veidi

Cetirizina farmakoking&tiska, farmakodinamiska un tolerances profila dél nekada mijiedarbiba nav
sagaidama, lietojot $o prethistamina lidzekli. Faktiski netika zinots ne par farmakodinamiskam, nedz
nozimigam farmakokin&tiskam mijiedarbibibam, veicot zales-zales mijiedarbibas pétijumus, seviski ar

pseidoefedrinu vai teofilinu (400 mg/diena).

Uzturs nesamazina cetirizina uzsiik§anas apjomu, bet samazina uzsiik§anas atrumu.
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4.6 Gritnieciba un zidiSana

Ir pieejams |oti neliels kliniskas informacijas apjoms par cetirizina ietekmi, lietojot griitniecibas laika.
Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netie$u kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla
attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu. Jaievero piesardziba, izrakstot to griitniecém un
sievietém bérna zidiSanas laika, jo cetirizins izdalas mates piena.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Objektiva transportlidzek]u vadisanas sp&ju, miegainibas un mehanismu apkalpoSanas sp&ju
noteikSana nav uzradijusi nekadu kliniski nozimigu ietekmi, lictojot cetirizinu icteiktaja 10 mg deva.
Pacienti, kuri plano vadit transportlidzeklus, iesaistities potenciali bistamas aktivitatés vai mehanismu
apkalpoSana, nedrikst parsniegt icteikto devu un viniem janem véra sava atbildes reakcija uz zalu
lieto$anu. Siem jutigajiem pacientiem vienlaiciga alkohola un citu CNS nomacosu lidzek]u lietoana
var izraisit papildus uzmanibas samazinasanos un veiktspgjas traucéjumus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos konstatéts, ka cetirizinam ieteiktajas devas ir minimala nevélama ietekme uz
CNS, tai skaita miegainiba, nogurums, reibonis un galvassapes. Dazos gadijumos ir zinots par
paradoksalu CNS stimulaciju.

Lai gan cetirizins ir selektivs periféro H; receptoru antagonists un tam gandriz nepiemit
antiholinergiska aktivitate, ir atsevi§ki zinojumi par urinacijas gratibam, acu akomodacijas
trauc€jumiem un sausumu mutg.

Ir zinojumi par aknu darbibas trauc€jumiem ar paaugstinatiem aknu enzimu limeniem un paaugstinatu
bilirubina ITmeni. Lielakoties tie izzld, partraucot arst€Sanu ar cetirizina dihidrohloridu.

Kliniskie p&tijumi

Dubultmaskeéti, kontroléti kliniskie p&tijumi vai farmakokliniskie p&tijumi, kuros salidzinaja cetirizinu
ar placebo vai citiem prethistamina Iidzekliem ieteicamajas devas (10 mg cetirizina diena), sniedza
kvantitativus datus par dro§ibu. P&tijumos tika ieklauti vairak neka 3200 cilveki.

No §1 apkopojuma zinots par $adam neveélamam blakusparadibam, kuru biezums bija 1,0% vai biezak,
lietojot cetirizinu 10 mg placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos:

Nevelamas blakusparadibas Cetirizins 10 mg Placebo
(PVO-NBT) (n=3260) (n =3061)

Kermenis kopuma- vispargji traucgjumi
Nogurums 1,63% 0,95%
Centralas un periféras nervu sist€émas traucgjumi
Reibonis 1,10% 0,98%
Galvassapes 7,42% 8,07%
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Sapes veédera 0,98% 1,08%
Sausums muté 2,09% 0,82%
Slikta diisa 1,07% 1,14%
Psihiskie traucgjumi
Miegainiba 9,63% 5,00%
Respiratoras sist€émas traucgjumi
Faringits 1,29% 1,34%
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Lai gan nov&rota statistiski biezak, neka sanemot placebo, miegainiba liclakaja dala gadijumu bija
viegla 11dz vidg;ji izteikta. Citos pétijumos veiktie objektivie izmekl&jumi parada, ka parastas dienas
aktivitates jauniem, veseliem brivpratigajiem, lietojot ieteicamas dienas devas, nav ietekmgétas.

Nevéelamas blakusparadibas, kuras tika novérotas 1% gadijumu vai biezak, b&rniem no 6 ménesu lidz
12 gadu vecumam, taja skaita placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos vai farmakokliniskajos
petijumos noverotas, ir:

Nevelamas blakusparadibas Cetirizins Placebo
(PVO-NBT) (n=1656) (n =1294)

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Caureja 1,0% 0,6%
Psihiskie traucgjumi
Miegainiba 1,8% 1,4%
Respiratoras sist€émas traucgjumi
Rinits 1,4% 1,1%
Kermenis kopuma- vispargji traucgjumi
Nogurums 1,0% 0,3%

Pécregistracijas pieredze

Papildus nevélamajam blakusparadibam, par kuram zinots kliniskajos petijumos un kuras uzskaititas
ieprieks, ir atseviski zinojumi par nevélamajam blakusparadibam p&cregistracijas pieredzé. So retak
zinoto nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums (retak: >1/1000 to < 1/100, reti: >1/10 000 to
<1/1000, loti reti: < 1/10 000) noteikts, balstoties uz p&cregistracijas pieredzi.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi.:
Loti reti: trombocitopénija

Imiinas sistemas traucéjumi:
Reti: paaugstinata jutiba
Loti reti: anafilaktiskais Soks

Psihiskie traucéjumi:

Retak: uzbudinajums

Reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
Loti reti: tiki

Nervu sistemas traucejumi:

Retak: parestézijas

Reti: krampji, kustibu traucgjumi

Loti reti: garSas sajltas trauc€jumi, sinkope, trice, distonija, diskinézija

Acu slimibas:
Loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas

Sirds funkcijas traucéjumi:
Reti: tahikardija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi.:
Retak: caureja

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi:

Reti: aknu darbibas traucgjumi (paaugstinats transaminazu, sarmainas fosfatazes, y-GT un bilirubina
limenis)
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Adas un zemadas audu bojajumi:

Retak: nieze, izsitumi

Reti: natrene

Loti reti: angioneirotiska tiiska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Nieru un urincelu trauceéjumi:
Loti reti: diziirija, enuréze

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta:
Retak: asténija, vajums
Reti: tiiska

Izmekléejumi:
Reti: palielinata kermena masa

4.9 Pardozésana

Simptomi

Simptomi péc cetirizina pardozéSanas, galvenokart, ir saistiti ar ictekmi uz CNS vai ar ietekmi, kas
saistita ar antiholinergisko iedarbibu.

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots, iepemot vismaz 5 reizes lielaku devu neka ieteicama,
ir: apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, vajums, ziliSu paplasinasanas, nieze, nemiers,
sedacija, miegainiba, stupors, tahikardija, trice un urina aizture.

ArstgSana

Nav zinams specifisks cetirizina antidots.

Pardozesanas gadijuma iesaka simptomatisku un atbalsta terapiju. Ja kop$ ienemsSanas nav pagajis
daudz laika, var veikt kunga skalo$anu.

Dialize nav efektiva metode cetirizina izvadiSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Piperazina atvasinajumi, ATK kods: RO6A E07

Cetirizins, hidroksizina metabolits cilvéka organisma, ir spécigs un selektivs periféro H; receptoru
antagonists. In vitro receptoru saistiSanas pétijumos noskaidrots, ka tas nosakama apjoma saistas tikai
ar H; receptoriem.

Papildus anti-H; ietekmei, cetirizinam ir ar7 pretalergiska iedarbiba: 10 mg deva vienu vai divas reizes
diena tas inhibg eozinofilo leikocitu piesaistisanas vélino fazi ada un konjuktiva atopiskiem
pacientiem, kuri paklauti alergéna ietekmei.

Pétfjumos ar veseliem brivpratigajiem novérots, ka cetirizins 5 un 10 mg deva spécigi inhib& natrenes
un pietiikuma reakcijas, kuras induc€ loti augsta histamina koncentracija ada, bet korelacija ar
efektivitati nav konstatéta.

35 dienas ilga p&tijuma, kura piedalijas 5 — 12 gadus veci bérni, netika atklata nekada tolerance pret
cetirizina prethistamino ietekmi (natrenes un piettikuma supresiju). Partraucot arstéSanu ar cetirizinu
péc atkartotas lietoSanas, ada atguva savu normalo jutibu pret histaminu 3 dienu laika.
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6 nedelas ilga, placebo kontroléta petijuma, kura piedalijas 186 pacienti ar alergisku rinitu un
vienlaicigi vieglu 11dz vidgji smagu astmu, 10 mg cetirizina reizi diena uzlaboja rinita simptomus un
nepasliktingja plausu funkcijas. Sis p&tijums apstiprina, ka var dro$i nozimét cetirizinu alergiskiem
pacientiem ar vieglu Iidz vid&ji smagu astmu.

Placebo kontroléta petijuma, lietojot cetirizinu liela deva (60 mg diena) septinas dienas ilgi, netika
izraisita statistiski nozimiga QT intervala pagarinasanas.

Lietojot to ieteicamaja deva, cetirizins uzlabo dzives kvalitati pacientiem ar pastavigo un sezonalo
alergisko rinitu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Maksimala lidzsvara koncentracija plazma ir aptuveni 300 ng/ml, un ta tiek sasniegta péc 1,0 £ 0,5 h.
Péc 10 mg cetirizina lieto$anas 10 dienas ilgi ta uzkrasanas netika novérota. Izkliedes
farmakokinétiskie raksturlielumi, tadi ka maksimala koncentracija plazma (C,,,) un laukums zem
liknes (AUC) brivpratigajiem ir lidzigs.

Uzturs nesamazina cetirizina uzsiik$anas apjomu, lai gan uzsiikSanas atrums samazinas. Cetirizina
Skiduma, kapsulu un tableSu biopieejamiba ir Iidziga.

Skietamais izkliedes tilpums ir 0,50 1/kg. 93 + 0,3% cetirizina saistas ar plazmas proteiniem.
Cetirizins neietekmé varfarina saistiSanos ar protetniem.

Cetirizins netiek paklauts plasam pirma loka metabolismam. Aptuveni divas treSdalas devas izdalas
neizmainita veida ar urinu. Terminalais pusperiods ir aptuveni 10 stundas.

Cetirizinam devas no 5 lidz 60 mg ir lineara king&tika.

Tpaéas pacientu grupas:

Gados vecaki cilveki: 16 gados vecakiem pacientiem péc vienreiz€jas 10 mg devas ienemsanas
eliminacijas pusperiods pagarinajas par 50% un klirenss samazinajas par 40%, salidzinot ar citiem, ne
§1s vecuma grupas cilvékiem. Cetirizina klirensa samazinasanas Siem gados vecakiem brivpratigajiem
izradijas saistita ar vinu pavajinato nieru darbibu.

Berni, zidaini un mazi bérni: cetirizina eliminacijas pusperiods 6 — 12 gadus veciem bérniem bija
aptuveni 6 stundas un 2 - 6 gadus veciem bérniem — 5 stundas. Zidainiem un maziem bérniem vecuma
no 6 — 24 ménesiem tas ir samazinats lidz 3,1 stundam.

Pacienti ar nieru darbibas trauceéjumiem: zalu farmakokinétika pacientiem ar viegliem nieru darbibas
trauc€jumiem (kreatinina klirenss vairak neka 40 ml/min) un veseliem brivpratigajiem bija Iidziga.
Pacientiem ar vid€ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem, 3
reizes pagarinajas eliminacijas pusperiods un par 70% samazinajas klirenss.

Pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize (kreatinina klirenss mazaks par 7 ml/min), vienreizgjai
cetirizina 10 mg iekskigi lietotai devai bija 3 reizes ilgaks eliminacijas pusperiods un par 70% mazaks
klirenss neka veseliem cilvekiem. Hemodialize vaji izvada cetirizinu. Pacientiem ar vidgji smagiem
lidz smagiem nieru darbibas trauc&jumiem ir nepiecieSama devas pielagos$ana (skatit

apakSpunktu 4.2).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem: pacientiem ar hroniskam aknu slimibam (hepatocelularu,
holestatisku un biliaru cirozi), lietojot10 vai 20 mg cetirizina vienreizgja deva, par 50% pagarinajas
eliminacijas pusperiods un par 40% samazinajas klirenss, salidzinot ar veseliem cilvekiem.

Devas pielago$ana ir nepiecieSama tikai tajos gadijumos, kad pacientam ir gan aknu, gan nieru
darbibas trauc&jumi.
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Glicerins

Propilenglikols

Natrija saharinats

Metilparahidroksibenzoats (E 218)

Propilparahidroksibenzoats (E 216)

Natrija acetats

Ledus etikskabe

Attirits idens

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi
6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabaganas nosacijumi.

4.8 Iepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas stikla pudele (III klase) ar 10, 15, 20, vai 30 ml §kiduma, ar pievienotu, balta zema
blivuma polietiléna ievietotu, pilinataju un aizverta ar baltu polipropiléna bérniem drosu vacinu.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
[Aizpilda nacionali]
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9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml $kiduma satur 1 mg cetirizina dihidrohlorida (cetirizini dihydrochloridum)

Paligvielas: - viens ml skiduma satur 450 mg sorbitola (70% skidums, nekristaliz&joss)
- viens ml $kiduma satur 1,35 mg metilparahidriksibenzoata

- viens ml $kiduma satur 0,15 mg propilparahidroksibenzoata

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak$punkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Skidums iekskigai lietosanai

Dzidrs un bezkrasains $kidrums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Pieaugus$ajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma:

- cetirizins ir indic€ts ar sezonalo un pastavigo alergisko rinitu saistitu nazalo un acu simptomu
arsteSanai.

- cetirizins ir indicéts hroniskas idiopatiskas natrenes simptomu arstéSanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

2 — 6 gadus veci bérni: 2,5 mg divas reizes diena (2,5 ml $kiduma iekSkigai lictoSanai divas reizes
diena (pus karote 2 reizes diena)).

6 — 12 gadus veci bérni: 5 mg divas reizes diena (5 ml $kiduma iekSkigai liectoSanai (pilnu karoti divas
reizes diena)).

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma: 10 mg vienu reizi diena (10 ml skiduma iek$kigai
lietoSanai (2 pilnas karotes)).

Skidumu var lietot tadu kads tas ir.

Gados vecaki pacienti: informacija neliecina, ka gados vecakiem cilvekiem ar normalu nieru darbibu
biitu nepiecieSama devas samazina$ana.

Pacienti ar vidgji smagiem Iidz smagiem nieru darbibas traucgjumiem: nav informacijas, kas
atspogulotu efektivitates/drosibas attiecibu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Ta ka
cetirizins galvenokart izvadas caur nierém (skatit apakSpunktu 5.2), gadijumos, kad alternativa
arstéSana nav iesp€&jama, doz&Sanas intervali japielago individuali, atkariba no nieru funkcijas. Devu
pielago, izmantojot doto tabulu. Lai izmantotu $o doz&Sanas tabulu, jaaprékina pacienta kreatinina
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klirenss (KLy,) ml/min. KLy, (ml/min) var aprékinat p&c seruma kreatinina Iimena (mg/dl), izmantojot
sadu formulu:

KLy = /140 — vecums (gadi)] x kermepa masa (kg) (x 0,85 sievietem)

72 x kreatinina limenis seruma (mg/dl)

Devas pielagoSana picaugusiem pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem

Grupa Kreatinina klirenss (ml/min) Deva un lietoSanas biezums
Normala >80 10 mg vienu reizi diena
Viegli 50-179 10 mg vienu reizi diena
Vidgji 30-49 5 mg vienu reizi diena
Smagi <30 5 mg katru otro dienu
Nieru mazspéja terminala <10 Kontrindicéts
stadija-
Pacienti, kuriem tiek veikta
dialize

Bérniem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva japielago individuali, nemot v&ra pacienta nieru
klirensu, vina vecumu un kermena masu.

Pacienti ar aknu darbibas trauc&jumiem: pacientiem ar tikai aknu darbibas trauc&jumiem devas
pielagosana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem: devu ieteicams pielagot (skatit ieprieks Pacienti ar
vidéjiem un smagiem nieru darbibas trauc&jumiem).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, pret jebkuru no paligvielam, pret hidroksizinu vai jebkuru no
piperazina atvasinajumiem.

Pacienti ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem un kreatinina klirensu zem 10 ml/min.

Pacienti ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot cetirizina 1 mg/ml skidumu iekskigai
lietosanai.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Terapeitiskas devas nav novérota kliniski nozimiga mijiedarbiba ar alkoholu (ja alkohola ITmenis
asinis ir 0,5 g/1). Tomér, iesaka ievérot piesardzibu, lictojot vienlaicigi ar alkoholu.

Iesaka ieverot piesardzibu pacientiem ar epilepsiju un pacientiem, kuriem ir krampju risks.
Sis zales neiesaka lietot bé&rniem Iidz 2 gadu vecumam.

Metilparahidroksibenzoats un propilparahidroksibenzoats var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams,
velina tipa).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedrabibas veidi

Cetirizina farmakoking&tiska, farmakodinamiska un tolerances profila dél nekada mijiedarbiba nav
sagaidama, lietojot $o prethistamina lidzekli. Faktiski netika zinots ne par farmakodinamiskam, nedz
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nozimigam farmakokin&tiskam mijiedarbibibam, veicot zales-zales mijiedarbibas pétijumus, seviski ar
pseidoefedrinu vai teofilinu (400 mg/diena).

Uzturs nesamazina cetirizina uzsiik§anas apjomu, bet samazina uzsiik§anas atrumu.
4.6 Griitnieciba un zidiSana

Ir pieejams loti neliels kliniskas informacijas apjoms par cetirizina ietekmi,lietojot griitniecibas laika.
Pétfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netie$u kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla
attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu. Jaievéro piesardziba, izrakstot to griitniecém un
sievietém bérna zidisSanas laika, jo cetirizins izdalas mates piena.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Objektiva transportlidzek]u vadiSsanas sp&ju, miegainibas un mehanismu apkalpoSanas sp&ju
noteikSana nav uzradijusi nekadu kliniski nozimigu ietekmi, lictojot cetirizinu icteiktaja 10 mg deva.
Pacienti, kuri plano vadit transportlidzeklus, iesaistities potenciali bistamas aktivitatés vai mehanismu
apkalpoSana, nedrikst parsniegt icteikto devu un viniem janem véra sava atbildes reakcija uz zalu
lieto$anu. Siem jutigajiem pacientiem vienlaiciga alkohola un citu CNS nomacosu lidzek]u lietosana
var izraisit papildus uzmanibas samazinasanos un veiktspgjas traucéjumus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos konstatéts, ka cetirizinam ieteiktajas devas ir minimala nevélama ietekme uz
CNS, tai skaita miegainiba, nogurums, reibonis un galvassapes. Dazos gadijumos ir zinots par
paradoksalu CNS stimulaciju.

Lai gan cetirizins ir selektivs periféro H; receptoru antagonists un tam gandriz nepiemit
antiholinergiska aktivitate, ir atsevi§ki zinojumi par urinacijas gratibam, acu akomodacijas
trauc€jumiem un sausumu mutg.

Ir zinojumi par aknu darbibas trauc€jumiem ar paaugstinatiem aknu enzimu limeniem un paaugstinatu
bilirubina ITmeni. Lielakoties tie izzld, partraucot arst€Sanu ar cetirizina dihidrohloridu.

Kliniskie p&tijumi

Dubultmaskeéti, kontroléti kliniskie p&tijumi vai farmakokliniskie p&tijumi, kuros salidzinaja cetirizinu
ar placebo vai citiem prethistamina Iidzekliem ieteicamajas devas (10 mg cetirizina diena), sniedza
kvantitativus datus par dro§ibu. P&tijumos tika iek]auti vairak neka 3200 cilveki.

No §1 apkopojuma zinots par $adam neveélamam blakusparadibam, kuru biezums bija 1,0% vai biezak,
lietojot cetirizinu 10 mg placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos:
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Nevelamas blakusparadibas Cetirizins 10 mg Placebo
(PVO-NBT) (n=3260) (n =3061)

Kermenis kopuma- vispargji traucgjumi
Nogurums 1,63% 0,95%
Centralas un periferas nervu sist€mas traucgjumi
Reibonis 1,10% 0,98%
Galvassapes 7,42% 8,07%
Kunga-zarnu trakta traucgjumi
Sapes vedera 0,98% 1,08%
Sausums muté 2,09% 0,82%
Slikta diiSa 1,07% 1,14%
Psihiskie trauc&jumi
Miegainiba 9,63% 5,00%
Respiratoras sist€émas traucgjumi
Faringits 1,29% 1,34%

Lai gan nov&rota statistiski biezak, neka sanemot placebo, miegainiba liclakaja dala gadijumu bija
viegla 11dz vidgji izteikta. Citos pétijumos veiktie objektivie izmekl&jumi parada, ka parastas dienas
aktivitates jauniem, veseliem brivpratigajiem, lietojot ieteicamas dienas devas, nav ietekmétas.

Nevéelamas blakusparadibas, kuras tika novérotas 1% gadijumu vai biezak, b&rniem no 6 ménesu lidz
12 gadu vecumam, taja skaita placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos vai farmakokliniskajos
petijumos noverotas, ir:

Nevelamas blakusparadibas Cetirizins Placebo
(PVO-NBT) (n=1656) (n =1294)

Kunga-zarnu trakta traucgjumi
Caureja 1,0% 0,6%
Psihiskie traucgjumi
Miegainiba 1,8% 1,4%
Respiratoras sist€émas traucgjumi
Rinits 1,4% 1,1%
Kermenis kopuma- vispargji traucgjumi
Nogurums 1,0% 0,3%

Pécregistracijas pieredze

Papildus nevélamajam blakusparadibam, par kuram zinots kliniskajos petijumos un kuras uzskaititas
ieprieks, ir atseviski zinojumi par nevélamajam blakusparadibam p&cregistracijas pieredzé. So retak
zinoto nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums (retak: >1/1000 to < 1/100, reti: >1/10 000 to
<1/1000, loti reti: < 1/10 000) noteikts, balstoties uz p&cregistracijas pieredzi.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi:
Loti reti: trombocitopénija

Imiinas sistemas traucéjumi:
Reti: paaugstinata jutiba
Loti reti: anafilaktiskais Soks

Psihiskie traucéjumi:

Retak: uzbudinajums

Reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
Loti reti: tiki

42



Nervu sistemas traucejumi:

Retak: parestézijas

Reti: krampji, kustibu trauc&jumi

Loti reti: garSas sajltas trauc€jumi, sinkope, trice, distonija, diskinézija

Acu slimibas:
Loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas

Sirds funkcijas traucéjumi:
Reti: tahikardija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
Retak: caureja

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi:
Reti: aknu darbibas traucgjumi (paaugstinats transaminazu, sarmainas fosfatazes, y-GT un bilirubina
limenis)

Adas un zemadas audu bojajumi:

Retak: nieze, izsitumi

Reti: natrene

Loti reti: angioneirotiska tiiska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Nieru un urincelu traucéjumi:
Loti reti: diziirija, enuréze

Vispareji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vieta:
Retak: asténija, vajums

Reti: tuska

Izmekléjumi:
Reti: palielinata kermena masa

4.9 Pardozésana

Simptomi

Simptomi péc cetirizina pardozeéSanas, galvenokart, ir saistiti ar ietekmi uz CNS vai ar ietekmi, kas
saistita ar antiholinergisko iedarbibu.

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots, iepemot vismaz 5 reizes lielaku devu neka ieteicama,
ir: apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, vajums, ziliSu paplasinasanas, nieze, nemiers,
sedacija, miegainiba, stupors, tahikardija, trice un urina aizture.

Arstélana

Nav zinams specifisks cetirizina antidots.

PardozEsanas gadijuma iesaka simptomatisku un atbalsta terapiju. Ja kop$ ienemsSanas nav pagajis
daudz laika, var veikt kunga skalo$anu.

Dialize nav efektiva metode cetirizina izvadiSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Piperazina atvasinajumi, ATK kods: RO6A E07
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Cetirizins, hidroksizina metabolits cilvéka organisma, ir spécigs un selektivs periféro H; receptoru
antagonists. In vitro receptoru saistiSanas pétijumos noskaidrots, ka tas nosakama apjoma saistas tikai
ar H; receptoriem.

Papildus anti-H; ietekmei, cetirizinam ir ar7 pretalergiska iedarbiba: 10 mg deva vienu vai divas reizes
diena tas inhibg eozinofilo leikocitu piesaistisanas vélino fazi ada un konjuktiva atopiskiem
pacientiem, kuri paklauti alergéna ietekmei.

Pétfjumos ar veseliem brivpratigajiem novérots, ka cetirizins 5 un 10 mg deva spécigi inhib& natrenes
un pietiikuma reakcijas, kuras induc€ loti augsta histamina koncentracija ada, bet korelacija ar
efektivitati nav konstatéta.

35 dienas ilga p&tijuma, kura piedalijas 5 — 12 gadus veci bérni, netika atklata nekada tolerance pret
cetirizina antihistamino ietekmi (natrenes un pietikuma supresiju). Partraucot arsté$anu ar cetirizinu
péc atkartotas lietoSanas, ada atguva savu normalo jutibu pret histaminu 3 dienu laika.

6 nedelas ilga, placebo kontroléta petijuma, kura piedalijas 186 pacienti ar alergisku rinitu un
vienlaicigi vieglu 11dz vidgji smagu astmu, 10 mg cetirizina reizi diena uzlaboja rinita simptomus un
nepasliktingja plausu funkcijas. Sis p&tijums apstiprina, ka var dro$i nozimét cetirizinu alergiskiem
pacientiem ar vieglu Iidz vid&ji smagu astmu.

Placebo kontrol&ta pétijuma, lietojot cetirizinu liela deva (60 mg diena) septinas dienas ilgi, netika
izraisita statistiski nozimiga QT intervala pagarinasanas.

Lietojot to ieteicamaja deva, cetirizins uzlabo dzives kvalitati pacientiem ar pastavigo un sezonalo
alergisko rinitu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Maksimala lidzsvara koncentracija plazma ir aptuveni 300 ng/ml, un ta tiek sasniegta péc 1,0 £ 0,5 h.
Péc 10 mg cetirizina lieto$anas 10 dienas ilgi ta uzkrasanas netika novérota. Izkliedes
farmakokingtiskie raksturlielumi, tadi ka maksimala koncentracija plazma (C,,,) un laukums zem
liknes (AUC) brivpratigajiem ir lidzigs.

Uzturs nesamazina cetirizina uzsiik$anas apjomu, lai gan uzsiikSanas atrums samazinas. Cetirizina
Skiduma, kapsulu un tableSu biopieejamiba ir Iidziga.

Skietamais izkliedes tilpums ir 0,50 1/kg. 93 + 0,3% cetirizina saistas ar plazmas proteiniem.
Cetirizins neietekmé varfarina saistiSanos ar protetniem.

Cetirizins netiek paklauts plasam pirma loka metabolismam. Aptuveni divas treSdalas devas izdalas
neizmainita veida ar urinu. Terminalais pusperiods ir aptuveni 10 stundas.

Cetirizinam devas no 5 lidz 60 mg ir lineara king&tika.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki: 16 gados vecakiem pacientiem péc vienreiz€jas 10 mg devas ienemsanas
eliminacijas pusperiods pagarinajas par 50% un klirenss samazinajas par 40%, salidzinot ar citiem, ne
§1s vecuma grupas cilvékiem. Cetirizina klirensa samazinasanas Siem gados vecakiem brivpratigajiem
izradijas saistita ar vinu pavajinato nieru darbibu.

Berni, zidaini un mazi bérni: cetirizina eliminacijas pusperiods 6 — 12 gadus veciem bérniem bija

aptuveni 6 stundas un 2 - 6 gadus veciem bérniem — 5 stundas. Zidainiem un maziem bérniem vecuma
no 6 — 24 ménesiem tas ir samazinats lidz 3,1 stundam.
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Pacienti ar nieru darbibas trauceéjumiem: zalu farmakokinétika pacientiem ar viegliem nieru darbibas
trauc€jumiem (kreatinina klirenss vairak neka 40 ml/min) un veseliem brivpratigajiem bija Iidziga.
Pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem, 3
reizes pagarinajas eliminacijas pusperiods un par 70% samazinajas klirenss.

Pacientiem, kuriem tiek veikta hemodialize (kreatinina klirenss mazaks par 7 ml/min), vienreizgjai
cetirizina 10 mg iekskigi lietotai devai bija 3 reizes ilgaks eliminacijas pusperiods un par 70% mazaks
klirenss neka veseliem cilvekiem. Hemodialize vaji izvada cetirizinu. Pacientiem ar vidgji smagiem
lidz smagiem nieru darbibas trauc&jumiem ir nepiecieSama devas pielagos$ana (skatit

apakSpunktu 4.2).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem: pacientiem ar hroniskam aknu slimibam (hepatocelularu,
holestatisku un biliaru cirozi), lietojot10 vai 20 mg cetirizina vienreizgja deva, par 50% pagarinajas
eliminacijas pusperiods un par 40% samazinajas klirenss, salidzinot ar veseliem cilveékiem.

Devas pielago$ana ir nepiecieSama tikai tajos gadijumos, kad pacientam ir gan aknu, gan nieru
darbibas trauc&jumi.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

70% sorbitola skidums (nekristalizgjoss) (E 420)
Glicerins

Propilenglikols

Natrija saharinats

Metilparahidroksibenzoats (E 218)
Propilparahidroksibenzoats (E 216)

Bananu aromatviela 54,330/A (Firmenich)
Natrija acetats

Ledus etikskabe

Attirits idens

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas nosacijumi.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

60, 75, 100, 125, 150 vai 200 ml dzintara krasas stikla pudele (III klase), aizvérta ar baltu
polipropiléna b&rniem dro§u vacinu.

Pievienota 5 ml mérkarote ar liniju pret 2,5 ml.
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I)} 10 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur 10 mg cetirizina dihidrohlorida

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT laktozi. Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
1 tablete

4 tabletes

5 tabletes

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

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA
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Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacional]
{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg tabletes
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PVC/ALUMINIJA BLISTERI

|1. ZALU NOSAUKUMS

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg apvalkotas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE UN PUDELES

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg/ml pilieni iekSkigai lietoSanai, skidums
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viens ml $kiduma satur 10 mg cetirizina dihidrohlorida, viens piliens $kiduma satur 0,5 mg cetirizina
dihidrohlorida

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Bez citam paligvielam satur arT metilparahidroksibenzoatu (E 218) un propilparahidroksibenzoatu
(E 216). Pirms lictosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pilieni iekskigai lietoSanai, Skidums
10 ml pudele
15 ml pudele
20 ml pudele
30 ml pudele

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacional]
{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg/ml pilieni ieckskigai lietoSanai
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE UN PUDELE

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 ml skiduma satur 1 mg cetirizina dihidrohlorida

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Bez citam paligvielam satur arT metilparahidroksibenzoatu (E 218), propilparahidroksibenzoatu
(E 216), sorbitolu (E 420). Pirms lictoSanas izlasiet licto$anas instrukciju.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietoganai
60 ml pudele

75 ml pudele

100 ml pudele

125 ml pudele

150 ml pudele

200 ml pudele

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacional]
{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Receps$u zalem
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg apvalkotas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Zyrtec un kadam nolikam to lieto
2. Pirms Zyrtec lietoSanas

3. Ka lietot Zyrtec

4, Iesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Zyrtec

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR ZYRTEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids.
Zyrtec ir pretalergijas lidzeklis.

Pieaugusajiem un b&rniem no 6 gadu vecuma Zyrtec ir indic€ts
- lai atvieglotu deguna un acu simptomus sezonala un pastaviga alergiska rinita
gadijuma.
- lai atvieglotu hroniskus natrenes veida izsitumus (hroniska idiopatiska natrene).

2. PIRMS ZYRTEC LIETOSANAS

Nelietojiet Zyrtec Sados gadijumos

- ja Jums ir smaga nieru slimiba (smagi nieru darbibas trauc€jumi ar kreatinina klirensu zem
10 ml/min);

- ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba pret Zyrtec aktivo vielu, pret jebkuru tas paligvielu (citu
sastavdalu), pret hidroksizinu vai pret piperazina atvasinajumiem (loti lidzigas aktivas vielas
citu zalu sastava).

Nelietojiet Zyrtec 10 mg tabletes:
- ja Jums ir tadas iedzimtas problémas ka galaktozes nepanesiba, Lapp laktazes deficits vai
glikozes-galaktozes malabsorbcija

Ipasa piesardziba, lietojot Zyrtec, nepiecieSsama $ados gadijumos

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir nieru mazspéja; ja nepiecieSams, Jis lietosiet mazaku devu.
Jauno devu noteiks Jusu arsts.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir epilepsija vai krampju risks.
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Nav novérotas mijiedarbibas, kas raditu véra nemamu ietekmi, starp alkoholu (pie 0,5 promillém
alkohola asinis, kas atbilst vienai glazei vina) un cetirizinu standarta devas. Tomér, lidzigi ka lietojot
citus prethistamina lidzek]us, ieteicams izvairities no vienlaicigas alkohola lietosanas.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Cetirizina Tpasibu d€], mijiedarbibas ar citam zalém nav sagaidamas.

Zyrtec lietosana kopa ar uzturu
Uzturs ievérojami neietekmé cetirizina uzsiik$anos.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu.

Griitniec€m ir jaizvairas no zalu, to vidi Zyrtec, lietoSanas. Ja griitniece nejausi lietojusi §1s zales, tam
nevajadzgtu izraisit kaitigu ietekmi uz augli. Tomer zalu lietoSana ir japartrauc.

Zyrtec nedrikst lietot berna zidiSanas perioda, jo cetirizins izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Kliniskajos petijumos nav giiti pieradijumi, ka Zyrtec ieteicamajas devas nevelami ietekmetu
uzmanibu, modribu un transportlidzeklu vadiSanas spgjas.

Ja Jus grasaties vadit transportlidzekli, iesaistities potenciali bistamas aktivitates vai apkalpot
mehanismus, Jus nedrikstat parsniegt ieteikto devu. Jums riipigi janovero Jiisu reakcija uz zalem.
Ja Jus esat jutigs pacients, Jus varat noverot, ka alkohola vai citu nervu sist€mas darbibu nomacosu
lidzeklu vienlaikus lietoSana var papildus ietekm&t Jisu uzmanibu un reakcijas spgjas.

Svariga informacija par kadu no Zyrtec sastavdalam

Zyrtec apvalkotas tabletes satur laktozi; ja Jusu arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba,
ladzu, konsultgjieties ar savu arstu pirms $o zalu lietoSanas.

3. KALIETOT ZYRTEC

Ka un kad lietot Zyrtec?

Sie noradijumi par Zyrtec lietoSanu ir speka, ja Jusu arsts nav noradijis Jums citadi.

Ludzu, ieverojiet Sos noradijumus, citadi Zyrtec var nebit pilniba efektivs.

Tabletes janorij, uzdzerot glazi Skidruma

PieaugusSie un pusaudZi no 12 gadu vecuma:
10 mg (1 tablete) vienu reizi diena.

6 — 12 gadus veci bérni:
5 mg (pus tablete) divas reizes diena.

Pacienti ar videji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucejumiem
Ieteicama deva pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir 5 mg vienu reizi diena.

Ja Jums liekas, ka Zyrtec iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga, dariet to zinamu savam arstam.

ArsteSanas ilgums:
ArstgSanas ilgums ir atkarigs no Jiisu siidzibu veida, ilguma un gaitas, un to noteiks Jusu arsts.
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Ja esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts
Ja Jums liekas, ka esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts, dariet to zinamu savam arstam.
Jisu arsts izlems vai un kadi pasakumi ir javeic.

P&c pardozesanas var attistities spilgtak izteiktas zemak uzskaititas blakusparadibas. Ir zinots par
tadam blakusparadibam ka apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, savargums, zilisu
paplasinasanas, nieze, nemiers, sedacija, miegainiba, stupors, izteikti paatrinata sirdsdarbiba, trice un
urina aizture.

Ja esat aizmirsis lietot Zyrtec
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zyrtec
Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Zyrtec var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

P&cregistracijas pieredze ir zinots par $adam nevélamajam blakusparadibam. Blakusparadibu biezums
noteikts sekojosi: (biezi: 1 pacientam no 100 1idz 1 no 10, retak: 1 no 1000 Iidz 1 no 100, reti: 1 no 10
000 Iidz 1 no 1000, loti reti: mazak ka 1 no 10 000).

- Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi:
loti reti: trombocitop€nija (zems trombocitu [imenis asinis)

- Organisms kopuma:
biezi: nogurums

- Sirds funkcijas trauc&jumi:
reti: tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)

- Acu slimibas:
loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas
(nekontrol&tas rinkveida acu kustibas)

- Kunga-zarnu trakta trauc&jumi:
biezi: sausums mutg, slikta diisa, caureja
retak: sapes vedera

- Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadi$anas vieta:
retak: asténija (arkart&js nogurums), vajums
reti: tiska (pietiikums)

- Imtinas sist€émas traucgjumi:
reti: alergiskas reakcijas, dazas smagas (loti reti)

- Aknu un/vai Zultscelu traucgjumi:
reti: aknu darbibas traucgjumi

- Izmekl&jumi:
reti: palielinata kermena masa

- Nervu sist€mas trauc&jumi:
biezi: reibonis, galvassapes
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retak: parestézijas (neparastas sajlitas ada)
reti: krampji, kustibu traucgjumi
loti reti: sinkope, trice, garSas sajiitas trauceéjumi
- Psihiskie traucgjumi:
biezi: miegainiba
retak: uzbudinajums
reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
loti reti: tiki

- Nieru un urincelu traucgjumi:
loti reti: urina izvadiSanas trauc&jumi

- Respiratoras sist€émas traucgjumi:
biezi: faringits, rinits

- Adas un zemadas audu bojajumi:

retak: nieze, izsitumi

reti: natrene

loti reti: taska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi
Ja Jums rodas jebkadas no minétajam blakusparadibam, dariet to zinamu savam arstam.
Pamanot pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, partrauciet Zyrtec lietoSanu.
Jiusu arsts izvertes to smagumu un izlems, vai ir nepiecieSami kadi papildus pasakumi.
Ja Jums liekas, ka Jums ir kadas $aja instrukcija neminétas blakusparadibas, lidzu, dariet to
zinamu savam arstam vai farmaceitam.
5. KA UZGLABAT ZYRTEC
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Zyrtec péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera.

Sim zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Zyrtec satur

- Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids. Viena apvalkota tablete satur 10 mg cetirizina
dihidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, laktoze, makrogols 400, magnija stearats,

hipromeloze, koloidals silicija dioksids, titana dioksids (E 171).

Zyrtec arejais izskats un iepakojums
Balta, iegarena, apvalkota tablete ar daljjuma Iiniju un Y-Y logotipu

Iepakojums pa 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 vai 100 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Ipasnieks un raZotajs

[Aizpilda nacionali]
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{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar
$adiem nosaukumiem:

Austrija: Zyrtec 10 mg —Filmtabletten

Belgija: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgarija: Zyrtec

Kipra: Zyrtec

Cehijas Republika: Zyrtec

Danija: Benaday, Zyrtec

Igaunija: Zyrtec

Somija: Benaday, Zyrtec

Francija: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Vacija: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Griekija: Ziptec

Ungarija: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Irija: Zirtek tablets

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

Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Luksemburga: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Niderlande: Reactine, Zyrtec

Norvégija: Reactine, Zyrtec

Polija: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugale: Zyrtec, Virlix

Rumanija: Zyrtec

Slovakijas Republika: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovénija: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

Zviedrija: Alerid, Zyrlex

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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg/ml pilieni iekSkigai lietoSanai, Skidums
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Zyrtec un kadam nolikam to lieto
2. Pirms Zyrtec lietoSanas

3. Ka lietot Zyrtec

4, Iesp€jamas blakusparadibas

6. Ka uzglabat Zyrtec

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR ZYRTEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids.
Zyrtec ir pretalergijas lidzeklis.

Pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma Zyrtec ir indicéts
- lai atvieglotu deguna un acu simptomus sezonala un pastaviga alergiska rinita gadijuma.
- lai arst€tu hroniskus natrenes veida izsitumus (hroniska idiopatiska natrene).

2. PIRMS ZYRTEC LIETOSANAS

Nelietojiet Zyrtec Sados gadijumos

- ja Jums ir smaga nieru slimiba (smagi nieru darbibas trauc€jumi ar kreatinina klirensu zem
10 ml/min);

- ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba pret Zyrtec aktivo vielu, pret jebkuru tas paligvielu (citu
sastavdalu), pret hidroksizinu vai pret piperazina atvasinajumiem (Joti lidzigas aktivas vielas
citu zalu sastava).

Ipasa piesardziba, lietojot Zyrtec, nepiecieSsama $ados gadijumos

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir nieru mazspéja; ja nepiecieSams, Jiis lietosiet mazaku devu.
Jauno devu noteiks Jusu arsts.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir epilepsija vai krampju risks.

Nav novérota mijiedarbiba, kas raditu véra nemamu ietekmi, starp alkoholu (pie 0,5 promillém

alkohola asinis, kas atbilst vienai glazei vina) un cetirizinu standarta devas. Tomér, lidzigi ka lietojot
citus prethistamina lidzeklus, ieteicams izvairities no vienlaicigas alkohola lietosanas.
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Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Cetirizina Tpasibu d€], mijiedarbibas ar citam zalém nav sagaidamas.

Zyrtec lietoSana kopa ar uzturu
Uzturs bitiski neietekme cetirizina uzstkSanos.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Griitniec€m ir jaizvairas no Zyrtec lietosanas. Ja gritniece nejausi lietojusi §Ts zales, tam nevajadzetu
izraistt kaitigu ietekmi uz augli. Tomér zalu lietoSana ir japartrauc.

Zyrtec nedrikst lietot beérna zidiSanas perioda, jo cetirizins izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Kliniskajos petijumos nav giiti pieradijumi, ka Zyrtec ieteicamajas devas nevelami ietekmetu
uzmanibu, modribu un transportlidzeklu vadiSanas spgjas.

Ja Jus grasaties vadit transportlidzekli, iesaistities potenciali bistamas aktivitates vai apkalpot
mehanismus, Jus nedrikstat parsniegt ieteikto devu. Jums riipigi janovero Jiisu reakcija uz zalem.
Ja Jus esat jutigs pacients, Jus varat noverot, ka alkohola vai citu nervu sist€mas darbibu nomacosu
lidzeklu vienlaikus lieto$ana var papildus ietekm&t Jisu uzmanibu un reakcijas spgjas.

Svariga informacija par kadu no Zyrtec sastavdalam
Zyrtec pilienu iekskigai lietoSanai $kidums satur metil (4-hidroksibenzoatu) E 218, propil (4-
hidroksibenzoatu) E 216, kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélina tipa).

3. KA LIETOT ZYRTEC

Ka un kad lietot Zyrtec?
Sie noradijumi par Zyrtec lietoSanu ir speka, ja Jusu arsts nav noradijis Jums citadi.
Ludzu, ieverojiet Sos noradijumus, citadi Zyrtec var nebit pilniba efektivs.

PieaugusSie un pusaudzi no 12 gadu vecuma:
10 mg (20 pilieni) vienu reizi diena

6 — 12 gadus veci bérni:
5 mg (10 pilieni) divas reizes diena .

2 — 6 gadus veci berni:
2,5 mg (5 pilieni) divas reizes diena.

Pacienti ar videji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucejumiem
Ieteicama deva pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir 5 mg, kas ir 10 pilieni
vienu reizi diena.

Ja Jums liekas, ka Zyrtec iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga, dariet to zinamu savam arstam.

Arstesanas ilgums:
ArstgSanas ilgums ir atkarigs no Jiisu stidzibu veida, ilguma un gaitas, un to noteiks Jusu arsts.

Ja esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts
Ja Jums liekas, ka esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts, dariet to zinamu savam arstam.
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Jisu arsts izlems vai un kadi pasakumi ir javeic.

P&c pardozesanas var attistities spilgtak izteiktas zemak uzskaititas blakusparadibas. Ir zinots par
tadam blakusparadibam ka apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, savargums, zilisu
paplasinasanas, nieze, nemiers, sedacija, miegainiba, stupors, izteikti paatrinata sirdsdarbiba, trice un
urina aizture.

Ja esat aizmirsis lietot Zyrtec
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zyrtec
Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Zyrtec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&cregistracijas pieredze ir zinots par $adam nevélamajam blakusparadibam. Blakusparadibu biezums
noteikts sekojosi: (bieZi: 1 pacientam no 100 lidz 1 no 10, retak: 1 no 1000 lidz 1 no 100, reti: 1 no10
000 Iidz 1 no 1000, loti reti: mazak ka 1 no 10 000).

- Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi:
loti reti: trombocitop€nija (zems trombocitu limenis asinis)

- Organisms kopuma:
biezi: nogurums

- Sirds funkcijas trauc&jumi:
reti: tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)

- Acu slimibas:
loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas
(nekontrolétas rinkveida acu kustibas)

- Kunga-zarnu trakta trauc&jumi:
biezi: sausums mutg, slikta diisa, caureja
retak: sapes vedera

- Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadi$anas vieta:
retak: asténija (arkart&js nogurums), vajums
reti: tiska (pietikums)

- Imtinas sist€émas traucgjumi:
reti: alergiskas reakcijas, dazas ari loti smagas (loti reti)

- Aknu un/vai Zultscelu traucgjumi:
reti: aknu darbibas traucgjumi

- Izmekl&jumi:
reti: palielinata kermena masa

- Nervu sist€mas traucgjumi:
biezi: reibonis, galvassapes
retak: parestézijas (neparastas sajltas ada)
reti: krampji, kustibu traucgjumi
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loti reti: sinkope, trice, garSas sajiitas trauceéjumi

- Psihiskie traucgjumi:
biezi: miegainiba
retak: uzbudinajums
reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
loti reti: tiki

- Nieru un urincelu traucgjumi:
loti reti: urina izvadiSanas trauc&jumi

- Respiratoras sist€émas traucgjumi:
biezi: faringits, rinits

- Adas un zemadas audu bojajumi:
retak: nieze, izsitumi
reti: natrene
loti reti: taska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Ja Jums rodas jebkadas no minétajam blakusparadibam, dariet to zinamu savam arstam.
Pamanot pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, partrauciet Zyrtec lietoSanu.

Jusu arsts izvertes to smagumu un izlems, vai ir nepiecieSami kadi papildus pasakumi.

Ja Jums liekas, ka Jums ir kadas $aja instrukcija neminétas blakusparadibas, lidzu, dariet to
zinamu savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ZYRTEC

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Zyrtec péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles.

Sim zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Zyrtec satur

- Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids. Viens ml (atbilst 20 pilieniem) Zyrtec satur
10 mg cetirizina dihidrohlorida. Viens piliens satur 0,5 mg cetirizina dihidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir glicerins, propilénglikols, natrija saharins, metil (4-hidroksibenzoats) /
prolil (4-hidroksibenzoats) = E 218 / E 216, natrija acetats, etikskabe, attirits idens.

Zyrtec arejais izskats un iepakojums
Zyrtec ir piedavats ka dzidrs un bezkrasains Skidrums.

Iepakojums pa 10, 15, 20 un 30 ml pudelém Skiduma.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs
[Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{tel}
{fakss}
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{e-pasts}

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar
$adiem nosaukumiem:

Austrija: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgija: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgarija: Zyrtec

Cehijas Republika: Zyrtec

Danija: Zyrtec

Igaunija: Zyrtec

Somija: Zyrtec

Francija: Virlix, Zyrtec

Vacija: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Griekija: Ziptek

Ungarija: Zyrtec cseppek

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

Lietuva: Zyrtec

Luksemburga: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Norvégija: Zyrtec

Polija: Zyrtec

Portugale: Zyrtec

Rumanija: Zyrtec

Slovakijas Republika: Zyrtec gtt por 10mg/ml
Slovénija: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Spanija: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Zviedrija: Zyrlex

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg/ml §kidums iekskigai lietoSanai
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

R

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigi simptomi.

Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zyrtec un kadam nolikam to lieto
Pirms Zyrtec lietoSanas

Ka lietot Zyrtec

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zyrtec

Sikaka informacija

KAS IR ZYRTEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids.
Zyrtec ir pretalergijas lidzeklis.

Pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma Zyrtec ir indicéts

2.

- lai atvieglotu deguna un acu simptomus sezonala un pastaviga alergiska rinita
gadijuma.
- lai arst€tu hroniskus natrenes veida izsitumus (hroniska idiopatiska natrene).

PIRMS ZYRTEC LIETOSANAS

Nelietojiet Zyrtec Sados gadijumos

ja Jums ir smaga nieru slimiba (smagi nieru darbibas trauc€jumi ar kreatinina klirensu zem

10 ml/min);

ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba pret Zyrtec aktivo vielu, pret jebkuru tas paligvielu (citu
sastavdalu), pret hidroksizinu vai pret piperazina atvasinajumiem (loti lidzigas aktivas vielas
citu zalu sastava).

Nelietojiet Zyrtec 1 mg/ml skidumu iekskigai lietosanai.

ja Jums ir tada iedzimta probléma ka fruktozes nepanesiba

Ipasa piesardziba, lietojot Zyrtec, nepiecieSsama $ados gadijumos
Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir nieru mazspéja; ja nepiecieSams, Jiis lietosiet mazaku devu.
Jauno devu noteiks Jusu arsts.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir epilepsija vai krampju risks.
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Nav novérota mijiedarbiba, kas raditu véra nemamu ietekmi, starp alkoholu (pie 0,5 promillém
alkohola asinis, kas atbilst vienai glazei vina) un cetirizinu standarta devas. Tomér, lidzigi ka lietojot
citus prethistamina lidzek]us, ieteicams izvairities no vienlaicigas alkohola lietosanas.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Cetirizina Tpasibu d€], mijiedarbibas ar citam zalém nav sagaidamas.

Zyrtec lietosana kopa ar uzturu
Uzturs bitiski neietekme cetirizina uzstkSanos.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu.

Griitniec€m ir jaizvairas no zalu, to vidi Zyrtec, lietoSanas. Ja griitniece nejausi lietojusi §Ts zales, tam
nevajadzgtu izraisit kaitigu ietekmi uz augli. Tomer zalu lietoSana ir japartrauc.

Zyrtec nedrikst lietot ZidiSanas perioda, jo cetirizins izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Kliiskajos petijumos nav giiti pieradijumi, ka Zyrtec ieteicamajas devas nevelami ietekmetu
uzmanibu, modribu un transportlidzeklu vadiSanas spgjas.

Ja Jus grasaties vadit transportlidzekli, iesaistities potenciali bistamas aktivitates vai apkalpot
mehanismus, Jus nedrikstat parsniegt ieteikto devu. Jums riipigi janovero Jiisu reakcija uz zalem.
Ja Jus esat jutigs pacients, Jus varat noverot, ka alkohola vai citu nervu sist€mas darbibu nomacosu
lidzeklu vienlaikus lietoSana var papildus ietekm&t Jisu uzmanibu un reakcijas spgjas.

Svariga informacija par kadu no Zyrtec sastavdalam

Zyrtec Skidums iekskigai lictoSanai satur sorbitolu; ja Jsu arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, lidzu, konsultgjieties ar savu arstu pirms $o zalu lietoSanas.

Zyrtec Skidums iekskigai lictoSanai satur metil (4-hidroksibenzoatu) E 218, propil (4-
hidroksibenzoatu) E 216, kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélina tipa).

3. KA LIETOT ZYRTEC

Ka un kad lietot Zyrtec?

Sie noradijumi par Zyrtec lietosanu ir speka, ja Jiisu arsts nav noradijis Jums citadi.
Ludzu, ieverojiet Sos noradijumus, citadi Zyrtec var nebiit pilniba efektivs.

Skidumu var lietot tadu kads tas ir.

PieauguSie un pusaudzi no 12 gadu vecuma:
10 mg jeb 10 ml skiduma iekSkigai lietoSanai (2 pilnas mérkarotes) vienu reizi diena

6 — 12 gadus veci bérni:
5 mg jeb 5 ml skiduma iekskigai lietoSanai (viena pilna mérkarote) divas reizes diena.

2 — 6 gadus veci bérni:
2,5 mg jeb 2,5 ml skiduma iekskigai lietoSanai (pus-mérkarote) divas reizes diena.

68



Pacienti ar videji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucejumiem
Ieteicama deva pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir 5 mg vienu reizi diena.

Ja Jums liekas, ka Zyrtec iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga, dariet to zinamu savam arstam.

ArsteSanas ilgums:
ArsteSanas ilgums ir atkarigs no Jiisu siidzibu veida, ilguma un gaitas, un to noteiks Jusu arsts.

Ja esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts
Ja Jums liekas, ka esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts, dariet to zinamu savam arstam.
Jsu arsts izlems vai un kadi pasakumi ir javeic.

P&c pardozesanas var attistities spilgtak izteiktas zemak uzskaititas blakusparadibas. Ir zinots par
tadam blakusparadibam ka apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, savargums, zilisu
paplasinasanas, nieze, nemiers, sedacija, miegainiba, stupors, izteikti paatrinata sirdsdarbiba, trice un
urina aizture.

Ja esat aizmirsis lietot Zyrtec
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zyrtec
Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Zyrtec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&cregistracijas pieredzg ir zinots par $adam nevélamajam blakusparadibam. Blakusparadibu biezums
noteikts sekojosi: (bieZi: 1 pacientam no 100 1idz 1 no 10, retak: 1 no 1000 lidz 1 no 100, reti: 1 no10
000 Iidz 1 no 1000, loti reti: mazak ka 1 no 10 000).

- Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi:
loti reti: trombocitopé€nija (zems trombocitu [imenis asinis)

- Organisms kopuma:
biezi: nogurums

- Sirds funkcijas trauc&jumi:
reti: tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)

- Acu slimibas:
loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas
(nekontrol&tas rinkveida acu kustibas)

- Kunga-zarnu trakta trauc&jumi:
biezi: sausums mutg, slikta diisa, caureja
retak: sapes vedera

- Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadi$anas vieta:
retak: asténija (arkart&js nogurums), vajums

reti: tiska (pietikums)

- Imiinas sist€émas traucgjumi:
reti: alergiskas reakcijas, dazas smagas (loti reti)
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- Aknu un/vai Zultscelu traucgjumi:
reti: aknu darbibas traucgjumi

- Izmekl&jumi:
reti: palielinata kermena masa

- Nervu sist€mas trauc&jumi:
biezi: reibonis, galvassapes
retak: parestézijas (neparastas sajltas ada)
reti: krampji, kustibu traucgjumi
loti reti: sinkope, trice, garSas sajiitas trauceéjumi

- Psihiskie traucgjumi:
biezi: miegainiba
retak: uzbudinajums
reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
loti reti: tiki

- Nieru un urincelu traucgjumi:
loti reti: urina izvadiSanas trauc&jumi

- Respiratoras sist€émas traucgjumi:
biezi: faringits, rinits

- Adas un zemadas audu bojajumi:
retak: nieze, izsitumi
reti: natrene
loti reti: tiska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Ja Jums rodas jebkadas no minétajam blakusparadibam, dariet to zinamu savam arstam.
Pamanot pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, partrauciet Zyrtec lietoSanu.

Jusu arsts izvertes to smagumu un izlems, vai ir nepiecieSami kadi papildus pasakumi.

Ja Jums liekas, ka Jums ir kadas $aja instrukcija neminétas blakusparadibas, lidzu, dariet to
zinamu savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ZYRTEC
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Zyrtec péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

Sim zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Zyrtec satur

- Zyrtec skiduma iekSkigai lietoSanai aktiva viela ircetirizins. 10 ml (atbilst 2 mérkarotém) satur
10 mg cetirizina dihidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir sorbitols (E 420), glicerins, propilénglikols, natrija saharins, metil (4-
hidroksibenzoats) / propil (4-hidroksibenzoats) = E 218 / E 216, aromatviela, natrija acetats,
etikskabe, attirits tidens.

- 10 ml Zyrtec Skiduma iekSkigai lietoSanai (=2 mérkarotes) satur: 3,15 g glikozes ekvivalenta
(sorbitol).
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Zyrtec arejais izskats un iepakojums

Dzidrs un bezkrasains Skidrums ar mazliet saldu gar$u un bananu piegarsu
Iepakojums pa 60, 75, 100, 125, 150 vai 200 ml pudelém skiduma.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar
$adiem nosaukumiem:

Austrija: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Belgija: Zyrtec

Kipra: Zyrtec

Danija: Benaday, Zyrtec

Igaunija: Zyrtec

Somija: Zyrtec

Francija: Virlix, Zyrtec

Vacija: Zyrtec saft

Ungarija: Zyrtec oldat

Irija: Zirtek oral solution 1mg/ml

Italija: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Luksemburga: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Niderlande: Zyrtec

Norvégija: Zyrtec

Polija: Virlix, Zyrtec

Portugale: Zyrtec, Virlix

Slovénija: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Spanija: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucién oral, Zyrtec solucion oral
Zviedrija: Zyrlex

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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Bezrecep$u zalem
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg apvalkotas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zéles ir pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Zyrtec riipigi, lai no zalu lictosanas iegiitu

vislabakos rezultatus.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jusu veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas péc 3 dienam, Jums jasazinas ar savu
arstu.

- Ja Jus novérojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Zyrtec un kadam nolikam to lieto
2. Pirms Zyrtec lietoSanas

3. Ka lietot Zyrtec

4, Iesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Zyrtec

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR ZYRTEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids.
Zyrtec ir pretalergijas lidzeklis.

Pieaugusajiem un b&rniem no 6 gadu vecuma Zyrtec ir indic€ts
- lai atvieglotu deguna un acu simptomus sezonala un pastaviga alergiska rinita
gadijuma.
- lai arst€tu hroniskus natrenes veida izsitumus (hroniska idiopatiska natrene).

2. PIRMS ZYRTEC LIETOSANAS

Nelietojiet Zyrtec Sados gadijumos

- ja Jums ir smaga nieru slimiba (smagi nieru darbibas trauc€jumi ar kreatinina klirensu zem
10 ml/min);

- ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba pret Zyrtec aktivo vielu, pret jebkuru tas paligvielu (citu
sastavdalu), pret hidroksizinu vai pret piperazina atvasinajumiem (loti lidzigas aktivas vielas
citu zalu sastava).

Nelietojiet Zyrtec 10 mg tabletes:

- ja Jums ir tadas iedzimtas problémas ka galaktozes nepanesiba, Lapp laktazes deficits vai
glikozes-galaktozes malabsorbcija

Ipasa piesardziba, lietojot Zyrtec, nepiecieSsama $ados gadijumos

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir nieru mazspéja; ja nepiecieSams, Jis lietosiet mazaku devu.

Jauno devu noteiks Jusu arsts.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir epilepsija vai krampju risks.
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Nav novérotas mijiedarbibas, kas raditu véra nemamu ietekmi, starp alkoholu (pie 0,5 promillém
alkohola asinis, kas atbilst vienai glazei vina) un cetirizinu standarta devas. Tomér, lidzigi ka lietojot
citus prethistamina lidzek]us, ieteicams izvairities no vienlaicigas alkohola lietosanas.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Cetirizina Tpasibu d€], mijiedarbibas ar citam zalém nav sagaidamas.

Zyrtec lietosana kopa ar uzturu
Uzturs ievérojami neietekmé cetirizina uzsiik$anos.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu.

Griitniec€m ir jaizvairas no zalu, to vidi Zyrtec, lietoSanas. Ja griitniece nejausi lietojusi §1s zales, tam
nevajadzg€tu izraisit kaitigu ietekmi uz augli. Tomer zalu lietoSana ir japartrauc.

Zyrtec nedrikst lietot beérna zidiSanas perioda, jo cetirizins izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Kliniskajos petijumos nav giiti pieradijumi, ka Zyrtec ieteicamajas devas nevelami ietekmetu
uzmanibu, modribu un transportlidzeklu vadiSanas spgjas.

Ja Jus grasaties vadit transportlidzekli, iesaistities potenciali bistamas aktivitates vai apkalpot
mehanismus, Jus nedrikstat parsniegt ieteikto devu. Jums riipigi janovero Jiisu reakcija uz zalem.
Ja Jus esat jutigs pacients, Jus varat noverot, ka alkohola vai citu nervu sist€mas darbibu nomacosu
lidzeklu vienlaikus lietoSana var papildus ietekm&t Jisu uzmanibu un reakcijas spgjas.

Svariga informacija par kadu no Zyrtec sastavdalam

Zyrtec apvalkotas tabletes satur laktozi; ja Jusu arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba,
ladzu, konsultgjieties ar savu arstu pirms $o zalu lietoSanas.

3. KALIETOT ZYRTEC

Ka un kad lietot Zyrtec?

Sie noradijumi par Zyrtec lietoSanu ir speka, ja Jusu arsts nav noradijis Jums citadi.

Ludzu, ieverojiet Sos noradijumus, citadi Zyrtec var nebit pilniba efektivs.

Tabletes janorij, uzdzerot glazi skidruma.

PieaugusSie un pusaudZi no 12 gadu vecuma:
10 mg (1 tablete) vienu reizi diena.

6 — 12 gadus veci bérni:
5 mg (pus tablete) divas reizes diena.

Pacienti ar videji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucejumiem
Ieteicama deva pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir 5 mg vienu reizi diena.

Ja Jums liekas, ka Zyrtec iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga, dariet to zinamu savam arstam.

ArsteSanas ilgums:
ArsteSanas ilgums ir atkarigs no Jiisu siidzibu veida, ilguma un gaitas, un to noteiks Jusu arsts.
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Ja esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts
Ja Jums liekas, ka esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts, dariet to zinamu savam arstam.
Jisu arsts izlems vai un kadi pasakumi ir javeic.

P&c pardozesanas var attistities spilgtak izteiktas zemak uzskaititas blakusparadibas. Ir zinots par
tadam blakusparadibam ka apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, savargums, zilisu
paplasinasanas, nieze, nemiers, sedacija, miegainiba, stupors, izteikti paatrinata sirdsdarbiba, trice un
urina aizture.

Ja esat aizmirsis lietot Zyrtec
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zyrtec
Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Zyrtec var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

P&cregistracijas pieredze ir zinots par $adam nevélamajam blakusparadibam. Blakusparadibu biezums
noteikts sekojosi: (biezi: 1 pacientam no 100 1idz 1 no 10, retak: 1 no 1000 Iidz 1 no 100, reti: 1 no 10
000 Iidz 1 no 1000, loti reti: mazak ka 1 no 10 000).

- Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi:
loti reti: trombocitop€nija (zems trombocitu [imenis asinis)

- Organisms kopuma:
biezi: nogurums

- Sirds funkcijas trauc&jumi:
reti: tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)

- Acu slimibas:
loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas
(nekontrol&tas rinkveida acu kustibas)

- Kunga-zarnu trakta trauc&jumi:
biezi: sausums mutg, slikta diisa, caureja
retak: sapes vedera

- Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadi$anas vieta:
retak: asténija (arkart&js nogurums), vajums
reti: tiska (pietiikums)

- Imtinas sist€émas traucgjumi:
reti: alergiskas reakcijas, dazas smagas (loti reti)

- Aknu un/vai Zultscelu traucgjumi:
reti: aknu darbibas traucgjumi

- Izmekl&jumi:
reti: palielinata kermena masa

- Nervu sist€mas trauc&jumi:
biezi: reibonis, galvassapes
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retak: parestézijas (neparastas sajlitas ada)
reti: krampji, kustibu traucgjumi
loti reti: sinkope, trice, garSas sajiitas trauceéjumi

- Psihiskie traucgjumi:
biezi: miegainiba
retak: uzbudinajums
reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
loti reti: tiki

- Nieru un urincelu traucgjumi:
loti reti: urina izvadiSanas trauc&jumi

- Respiratoras sist€émas traucgjumi:
biezi: faringits, rinits
- Adas un zemadas audu bojajumi:
retak: nieze, izsitumi
reti: natrene
loti reti: taska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Ja Jums rodas jebkadas no minétajam blakusparadibam, dariet to zinamu savam arstam.
Pamanot pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, partrauciet Zyrtec lietoSanu.

Jiusu arsts izvertes to smagumu un izlems, vai ir nepiecieSami kadi papildus pasakumi.

Ja Jums liekas, ka Jums ir kadas $aja instrukcija neminétas blakusparadibas, lidzu, dariet to
zinamu savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ZYRTEC
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Zyrtec péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera.

Sim zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Zyrtec satur

- Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids. Viena apvalkota tablete satur 10 mg cetirizina
dihidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, laktoze, makrogols 400, magnija stearats,
hipromeloze, koloidals silicija dioksids, titana dioksids (E 171).

Zyrtec arejais izskats un iepakojums
Balta, iegarena, apvalkota tablete ar daljjuma Iiniju un Y-Y logotipu

Iepakojums pa 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 vai 100 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
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{tel}
{fakss}
{e-pasts}

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar
$adiem nosaukumiem:

Austrija: Zyrtec 10 mg —Filmtabletten

Belgija: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgarija: Zyrtec

Kipra: Zyrtec

Cehijas Republika: Zyrtec

Danija: Benaday, Zyrtec

Igaunija: Zyrtec

Somija: Benaday, Zyrtec

Francija: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Vacija: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Griekija: Ziptec

Ungarija: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Irija: Zirtek tablets

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

Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Luksemburga: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Niderlande: Reactine, Zyrtec

Norvégija: Reactine, Zyrtec

Polija: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugale: Zyrtec, Virlix

Rumanija: Zyrtec

Slovakijas Republika: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovénija: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

Zviedrija: Alerid, Zyrlex

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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg/ml pilieni iekSkigai lietoSanai, Skidums
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales ir pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Zyrtec riipigi, lai no zalu licto$anas iegiitu

vislabakos rezultatus.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jusu veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas péc 3 dienam, Jums jasazinas ar savu
arstu.

- Ja Jus novérojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Zyrtec un kadam nolikam to lieto
2. Pirms Zyrtec lietoSanas

3. Ka lietot Zyrtec

4, Iesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Zyrtec

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR ZYRTEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids.
Zyrtec ir pretalergijas lidzeklis.

Pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma Zyrtec ir indic€ts
- lai atvieglotu deguna un acu simptomus sezonala un pastaviga alergiska rinita gadijuma.
- lai arst€tu hroniskus natrenes veida izsitumus (hroniska idiopatiska natrene).

2. PIRMS ZYRTEC LIETOSANAS

Nelietojiet Zyrtec Sados gadijumos

- ja Jums ir smaga nieru slimiba (smagi nieru darbibas trauc€jumi ar kreatinina klirensu zem
10 ml/min);

- ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba pret Zyrtec aktivo vielu, pret jebkuru tas paligvielu (citu
sastavdalu), pret hidroksizinu vai pret piperazina atvasinajumiem (loti lidzigas aktivas vielas
citu zalu sastava).

Ipasa piesardziba, lietojot Zyrtec, nepiecieSsama $ados gadijumos

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir nieru mazspéja; ja nepiecieSams, Jiis lietosiet mazaku devu.
Jauno devu noteiks Jusu arsts.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir epilepsija vai krampju risks.

Nav novérota mijiedarbiba, kas raditu véra nemamu ietekmi, starp alkoholu (pie 0,5 promillém

alkohola asinis, kas atbilst vienai glazei vina) un cetirizinu standarta devas. Tomér, lidzigi ka lietojot
citus prethistamina lidzeklus, ieteicams izvairities no vienlaicigas alkohola lietosanas.
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Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Cetirizina Tpasibu d€], mijiedarbibas ar citam zalém nav sagaidamas.

Zyrtec lietoSana kopa ar uzturu
Uzturs bitiski neietekme cetirizina uzstkSanos.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Griitniec€m ir jaizvairas no Zyrtec lietosanas. Ja gritniece nejausi lietojusi §1s zales, tam nevajadzetu
izraistt kaitigu ietekmi uz augli. Tomér zalu lietoSana ir japartrauc.

Zyrtec nedrikst lietot beérna zidiSanas perioda, jo cetirizins izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Kliniskajos petijumos nav giiti pieradijumi, ka Zyrtec ieteicamajas devas nevelami ietekmetu
uzmanibu, modribu un transportlidzeklu vadiSanas spgjas.

Ja Jus grasaties vadit transportlidzekli, iesaistities potenciali bistamas aktivitates vai apkalpot
mehanismus, Jus nedrikstat parsniegt ieteikto devu. Jums riipigi janovero Jiisu reakcija uz zalem.
Ja Jus esat jutigs pacients, Jus varat noverot, ka alkohola vai citu nervu sist€mas darbibu nomacosu
lidzeklu vienlaikus lieto$ana var papildus ietekm&t Jisu uzmanibu un reakcijas spgjas.

Svariga informacija par kadu no Zyrtec sastavdalam
Zyrtec pilienu iekskigai lietoSanai $kidums satur metil (4-hidroksibenzoatu) E 218, propil (4-
hidroksibenzoatu) E 216, kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélina tipa).

3. KA LIETOT ZYRTEC

Ka un kad lietot Zyrtec?
Sie noradijumi par Zyrtec lietoSanu ir speka, ja Jusu arsts nav noradijis Jums citadi.
Ludzu, ieverojiet Sos noradijumus, citadi Zyrtec var nebit pilniba efektivs.

PieaugusSie un pusaudzi no 12 gadu vecuma:
10 mg (20 pilieni) vienu reizi diena

6 — 12 gadus veci bérni:
5 mg (10 pilieni) divas reizes diena.

2 — 6 gadus veci berni:
2,5 mg (5 pilieni) divas reizes diena

Pacienti ar videji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucejumiem
Ieteicama deva pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir 5 mg, kas ir 10 pilieni
vienu reizi diena.

Ja Jums liekas, ka Zyrtec iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga, dariet to zinamu savam arstam.

Arstesanas ilgums:
ArstgSanas ilgums ir atkarigs no Jiisu stidzibu veida, ilguma un gaitas, un to noteiks Jusu arsts.

Ja esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts
Ja Jums liekas, ka esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts, dariet to zinamu savam arstam.
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Jisu arsts izlems vai un kadi pasakumi ir javeic.

P&c pardozesanas var attistities spilgtak izteiktas zemak uzskaititas blakusparadibas. Ir zinots par
tadam blakusparadibam ka apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, savargums, zilisu
paplasinasanas, nieze, nemiers, sedacija, miegainiba, stupors, izteikti paatrinata sirdsdarbiba, trice un
urina aizture.

Ja esat aizmirsis lietot Zyrtec
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zyrtec
Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Zyrtec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&cregistracijas pieredze ir zinots par $adam nevélamajam blakusparadibam. Blakusparadibu biezums
noteikts sekojosi: (bieZi: 1 pacientam no 100 lidz 1 no 10, retak: 1 no 1000 lidz 1 no 100, reti: 1 no10
000 Iidz 1 no 1000, loti reti: mazak ka 1 no 10 000).

- Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi:
loti reti: trombocitop€nija (zems trombocitu limenis asinis)

- Organisms kopuma:
biezi: nogurums

- Sirds funkcijas trauc&jumi:
reti: tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)

- Acu slimibas:
loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas
(nekontrolétas rinkveida acu kustibas)

- Kunga-zarnu trakta trauc&jumi:
biezi: sausums mutg, slikta diisa, caureja
retak: sapes vedera

- Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadi$anas vieta:
retak: asténija (arkart&js nogurums), vajums
reti: tiska (pietikums)

- Imtinas sist€émas traucgjumi:
reti: alergiskas reakcijas, dazas ari loti smagas (loti reti)

- Aknu un/vai Zultscelu traucgjumi:
reti: aknu darbibas traucgjumi

- Izmekl&jumi:
reti: palielinata kermena masa

- Nervu sist€mas traucgjumi:
biezi: reibonis, galvassapes
retak: parestézijas (neparastas sajltas ada)
reti: krampji, kustibu traucgjumi
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loti reti: sinkope, trice, garSas sajiitas trauceéjumi

- Psihiskie traucgjumi:
biezi: miegainiba
retak: uzbudinajums
reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
loti reti: tiki

- Nieru un urincelu traucgjumi:
loti reti: urina izvadiSanas trauc&jumi

- Respiratoras sist€émas traucgjumi:
biezi: faringits, rinits

- Adas un zemadas audu bojajumi:
retak: nieze, izsitumi
reti: natrene
loti reti: taska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Ja Jums rodas jebkadas no minétajam blakusparadibam, dariet to zinamu savam arstam.
Pamanot pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, partrauciet Zyrtec lietoSanu.

Jusu arsts izvertes to smagumu un izlems, vai ir nepiecieSami kadi papildus pasakumi.

Ja Jums liekas, ka Jums ir kadas $aja instrukcija neminétas blakusparadibas, lidzu, dariet to
zinamu savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ZYRTEC

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Zyrtec péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles.

Sim zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Zyrtec satur

- Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids. Viens ml (atbilst 20 pilieniem) Zyrtec satur
10 mg cetirizina dihidrohlorida. Viens piliens satur 0,5 mg cetirizina dihidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir glicerins, propilénglikols, natrija saharins, metil (4-hidroksibenzoats) /
prolil (4-hidroksibenzoats) = E 218 / E 216, natrija acetats, etikskabe, attirits idens.

Zyrtec arejais izskats un iepakojums
Zyrtec ir piedavats ka dzidrs un bezkrasains Skidrums.

Iepakojums pa 10, 15, 20 un 30 ml pudelém Skiduma.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs
[Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{tel}
{fakss}
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{e-pasts}

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar
$adiem nosaukumiem:

Austrija: Zyrtec 10 mg/ml -Tropfen

Belgija: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgarija: Zyrtec

Cehijas Republika: Zyrtec

Danija: Zyrtec

Igaunija: Zyrtec

Somija: Zyrtec

Francija: Virlix, Zyrtec

Vacija: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Griekija: Ziptek

Ungarija: Zyrtec cseppek

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

Lietuva: Zyrtec

Luksemburga: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Norvégija: Zyrtec

Polija: Zyrtec

Portugale: Zyrtec

Rumanija: Zyrtec

Slovakijas Republika: Zyrtec gtt por 10mg/ml
Slovénija: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Spanija: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Zviedrija: Zyrlex

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zyrtec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg/ml §kidums iekskigai lietoSanai
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Cetirizini dihydrochloridum

Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales ir pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Zyrtec riipigi, lai no zalu licto$anas iegiitu

vislabakos rezultatus.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jusu veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas péc 3 dienam, Jums jasazinas ar savu
arstu.

- Ja Jus novérojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Zyrtec un kadam nolikam to lieto
2. Pirms Zyrtec lietoSanas

3. Ka lietot Zyrtec

4, Iesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Zyrtec

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR ZYRTEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Zyrtec aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids.
Zyrtec ir pretalergijas lidzeklis.

Pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma Zyrtec ir indic€ts
- lai atvieglotu deguna un acu simptomus sezonala un pastaviga alergiska rinita
gadijuma.
- lai arst€tu hroniskus natrenes veida izsitumus (hroniska idiopatiska natrene).

2. PIRMS ZYRTEC LIETOSANAS

Nelietojiet Zyrtec Sados gadijumos

- ja Jums ir smaga nieru slimiba (smagi nieru darbibas trauc€jumi ar kreatinina klirensu zem
10 ml/min);

- ja Jums ir zinama paaugstinata jutiba pret Zyrtec aktivo vielu, pret jebkuru tas paligvielu (citu
sastavdalu), pret hidroksizinu vai pret piperazina atvasinajumiem (loti lidzigas aktivas vielas
citu zalu sastava).

Nelietojiet Zyrtec 1 mg/ml skidumu iekskigai lietosanai.
- ja Jums ir tada iedzimta probléma ka fruktozes nepanesiba

Ipasa piesardziba, lietojot Zyrtec, nepiecieSsama $ados gadijumos
Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir nieru mazspéja; ja nepiecieSams, Jis lietosiet mazaku devu.

Jauno devu noteiks Jisu arsts.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir epilepsija vai krampju risks.
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Nav novérota mijiedarbiba, kas raditu véra nemamu ietekmi, starp alkoholu (pie 0,5 promillém
alkohola asinis, kas atbilst vienai glazei vina) un cetirizinu standarta devas. Tomér, lidzigi ka lietojot
citus prethistamina lidzek]us, ieteicams izvairities no vienlaicigas alkohola lietosanas.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Cetirizina Tpasibu d€], mijiedarbibas ar citam zalém nav sagaidamas.

Zyrtec lietoSana kopa ar uzturu
Uzturs bitiski neietekme cetirizina uzstikSanos.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu.

Griitniec€m ir jaizvairas no zalu, to vidi Zyrtec, lietoSanas. Ja griitniece nejausi lietojusi §1s zales, tam
nevajadzgtu izraisit kaitigu ietekmi uz augli. Tomer zalu lietoSana ir japartrauc.

Zyrtec nedrikst lietot zZidiSanas perioda, jo cetirizins izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Kliiskajos petijumos nav giiti pieradijumi, ka Zyrtec ieteicamajas devas nevelami ietekmetu
uzmanibu, modribu un transportlidzeklu vadiSanas spgjas.

Ja Jus grasaties vadit transportlidzekli, iesaistities potenciali bistamas aktivitates vai apkalpot
mehanismus, Jus nedrikstat parsniegt ieteikto devu. Jums riipigi janovero Jiisu reakcija uz zalem.
Ja Jus esat jutigs pacients, Jus varat noverot, ka alkohola vai citu nervu sist€mas darbibu nomacosu
lidzeklu vienlaikus lietoSana var papildus ietekm&t Jisu uzmanibu un reakcijas spgjas.

Svariga informacija par kadu no Zyrtec sastavdalam

Zyrtec Skidums iekskigai lictoSanai satur sorbitolu; ja Jisu arsts ir Jums teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, lidzu, konsultgjieties ar savu arstu pirms $o zalu lietoSanas.

Zyrtec Skidums iekskigai lictoSanai satur metil (4-hidroksibenzoatu) E 218, propil (4-
hidroksibenzoatu) E 216, kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélina tipa).

3. KA LIETOT ZYRTEC

Ka un kad lietot Zyrtec?

Sie noradijumi par Zyrtec lietodanu ir speka, ja Jiisu arsts nav noradijis Jums citadi.
Ludzu, ieverojiet Sos noradijumus, citadi Zyrtec var nebit pilniba efektivs.

Skidumu var lietot tadu kads tas ir.

PieauguSie un pusaudzi no 12 gadu vecuma:
10 mg jeb 10 ml skiduma iekskigai lietoSanai (2 pilnas mérkarotes) vienu reizi diena

6 — 12 gadus veci bérni:
5 mg jeb 5 ml Skiduma iekskigai lietoSanai (viena pilna mérkarote) divas reizes diena.

2 — 6 gadus veci berni:
2,5 mg jeb 2,5 ml skiduma iekskigai lietoSanai (pus-mérkarote) divas reizes diena

Pacienti ar videji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucejumiem
Ieteicama deva pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir 5 mg vienu reizi diena.
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Ja Jums liekas, ka Zyrtec iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga, dariet to zinamu savam arstam.

ArsteSanas ilgums:
ArstgSanas ilgums ir atkarigs no Jiisu siidzibu veida, ilguma un gaitas, un to noteiks Jusu arsts.

Ja esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts
Ja Jums liekas, ka esat lietojis Zyrtec vairak neka noteikts, dariet to zinamu savam arstam.
Jsu arsts izlems vai un kadi pasakumi ir javeic.

P&c pardozesanas var attistities spilgtak izteiktas zemak uzskaititas blakusparadibas. Ir zinots par
tadam blakusparadibam ka apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, savargums, zilisu
paplasinasanas, nieze, nemiers, sedacija, miegainiba, stupors, izteikti paatrinata sirdsdarbiba, trice un
urina aizture.

Ja esat aizmirsis lietot Zyrtec
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Zyrtec
Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Zyrtec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&cregistracijas pieredzg ir zinots par $adam nevélamajam blakusparadibam. Blakusparadibu biezums
noteikts sekojosi: (bieZi: 1 pacientam no 100 1idz 1 no 10, retak: 1 no 1000 lidz 1 no 100, reti: 1 no10
000 Iidz 1 no 1000, loti reti: mazak ka 1 no 10 000).

- Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi:
loti reti: trombocitopé€nija (zems trombocitu [imenis asinis)

- Organisms kopuma:
biezi: nogurums

- Sirds funkcijas trauc&jumi:
reti: tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)

- Acu slimibas:
loti reti: akomodacijas traucéjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas
(nekontrol&tas rinkveida acu kustibas)

- Kunga-zarnu trakta trauc&jumi:
biezi: sausums mutg, slikta diisa, caureja
retak: sapes vedera

- Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadi$anas vieta:
retak: asténija (arkart&js nogurums), vajums

reti: tiska (pietikums)

- Imiinas sist€émas traucgjumi:
reti: alergiskas reakcijas, dazas smagas (loti reti)

- Aknu un/vai Zultscelu traucgjumi:
reti: aknu darbibas traucjumi
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- Izmekl&jumi:
reti: palielinata kermena masa

- Nervu sist€mas trauc&jumi:
biezi: reibonis, galvassapes
retak: parestézijas (neparastas sajltas ada)
reti: krampji, kustibu traucgjumi
loti reti: sinkope, trice, garSas sajiitas trauceéjumi

- Psihiskie traucgjumi:
biezi: miegainiba
retak: uzbudinajums
reti: agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
loti reti: tiki

- Nieru un urincelu traucgjumi:
loti reti: urina izvadiSanas trauc&jumi

- Respiratoras sist€émas traucgjumi:
biezi: faringits, rinits

- Adas un zemadas audu bojajumi:
retak: nieze, izsitumi
reti: natrene
loti reti: taska, fikséti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Ja Jums rodas jebkadas no minétajam blakusparadibam, dariet to zinamu savam arstam.
Pamanot pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, partrauciet Zyrtec lietoSanu.

Jusu arsts izvertes to smagumu un izlems, vai ir nepiecieSami kadi papildus pasakumi.

Ja Jums liekas, ka Jums ir kadas $aja instrukcija neminétas blakusparadibas, lidzu, dariet to
zinamu savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ZYRTEC
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Zyrtec péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

Sim zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Zyrtec satur

- Zyrtec skiduma iekSkigai lietoSanai aktiva viela ir cetirizins. 10 ml (atbilst 2 m&rkarotém) satur
10 mg cetirizina dihidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir sorbitols (E 420), glicerins, propilénglikols, natrija saharins, metil (4-
hidroksibenzoats) / propil (4-hidroksibenzoats) = E 218 / E 216, aromatviela, natrija acetats,
etikskabe, attirits tidens.

- 10 ml Zyrtec Skiduma iekSkigai lietoSanai (=2 mérkarotes) satur: 3,15 g glikozes ekvivalenta
(sorbitol).

Zyrtec arejais izskats un iepakojums
Dzidrs un bezkrasains Skidrums ar mazliet saldu gar$u un bananu piegarsu
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Iepakojums pa 60, 75, 100, 125, 150 vai 200 ml pudelém skiduma.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
{tel}

{fakss}

{e-pasts}

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar
$adiem nosaukumiem:

Austrija: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Belgija: Zyrtec

Kipra: Zyrtec

Danija: Benaday, Zyrtec

Igaunija: Zyrtec

Somija: Zyrtec

Francija: Virlix, Zyrtec

Vacija: Zyrtec saft

Ungarija: Zyrtec oldat

Irija: Zirtek oral solution 1mg/ml

Italija: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Latvija: Zyrtec

Lietuva: Zyrtec

Luksemburga: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Niderlande: Zyrtec

Norvégija: Zyrtec

Polija: Virlix, Zyrtec

Portugale: Zyrtec, Virlix

Slovénija: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Spanija: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucién oral, Zyrtec solucion oral
Zviedrija: Zyrlex

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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]
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