ANNESS I

LISTA TA' L-ISMIJIET, GHAMLIET FARMACEWTICI, QAWWIET TAL-PRODOTTI
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, ID-DETENTURI TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnejn Il-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid Farmacewtika jinghata (Kon¢entrat)
fis-suq

L-Awstrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten b’rita
1030 Wien

L-Awstrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen tahlita likwida
1030 Wien

L-Awstrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung tittiched mill-halq
1030 Wien

I1-Belgju McNeil REACTINE 10mg Pillola miksija UzZu mill-halq
Roderveld 1 b’rita
B — 2600 Berchem
11-Belgju

I1-Belgju UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Allée de la Recherche, 60 UCB b’rita
B-1070 Brussels

11-Belgju UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB tahlita likwida
B-1070 Brussels

I1-Belgju UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 tahlita likwida
B-1070 Brussels

11-Belgju UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Allée de la Recherche, 60 b’rita
B-1070 Brussels

I1-Belgju UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels

tahlita likwida




I1-Belgju UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
Allée de la Recherche, 60 tittiched mill-halq
B-1070 Brussels
[1-Bulgarija UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
de Planchy b’rita
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
[1-Bulgarija UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
de Planchy tahlita likwida
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Cipru Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg Pillola miksija UzZu mill-halq
8 Ayiou Nicolaou Street b’rita
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cipru
Cipru Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street tittiched mill-halq
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cipru
Ir-Repubblika UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Ceka Chemin du Foriest b’rita
Braine-1'Alleud
B-1420 I1-Belgju
Ir-Repubblika UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Ceka Chemin du Foriest tahlita likwida
Braine-1'Alleud
B-1420 I1-Belgju
Id-Danimarka McNeil Denmark Aps BENADAY 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq

Bregneradvej 133
DK-3460 Birkerad

b’rita




Id-Danimarka McNeil Denmark Aps BENADAY Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Bregneredvej 133 tittiched mill-halq
DK-3460 Birkerad
Id-Danimarka UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Jacobsens All¢é 15 b’rita
DK-2300 Kobenhavn S
Id-Danimarka UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Jacobsens All¢é 15 tahlita likwida
DK-2300 Kobenhavn S
Id-Danimarka UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
Jacobsens Allé 15 tittiched mill-halq
DK-2300 Kobenhavn S
L-Estonja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Malminkaari 5 b’rita
FI-00700 HELSINKI
L-Estonja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Malminkaari 5 tahlita likwida
FI-00700 HELSINKI
L-Estonja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
Malminkaari 5 tittiched mill-halq
FI-00700 HELSINKI
Il-Finlandja McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Cilag Oy b’rita
Metsénneidonkuja 8
02130 ESPOO
Il-Finlandja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Malminkaari 5 b’rita
FI-00700 HELSINKI
Il-Finlandja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Malminkaari 5 tahlita likwida
FI-00700 HELSINKI
Il-Finlandja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml

Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI

tittiched mill-halq




Franza Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
23-25 avenue du docteur b’rita
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Franza Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
9 Boulevard Romain Rolland b’rita
75159 Paris Cedex 14
Franza
Franza Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland tahlita likwida
75159 Paris Cedex 14
Franza
Franza Sanofi Aventis France VIRLIX Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland tittiched mill-halq
75159 Paris Cedex 14
Franza
Franza UCB Pharma S.A.21, Rue de CETIRIZINE 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Neuilly UCB 10MG b’rita
F-92003 Nanterre
Franza UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Neuilly b’rita
F-92003 Nanterre
Franza UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Neuilly tahlita likwida
F-92003 Nanterre
Franza UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
Neuilly tittiched mill-halq
F-92003 Nanterre
Franza Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10mg Pillola miksija UzZu mill-halq
23-25 avenue du docteur ALLERGIE b’rita
Lannelongue CETIRIZINE
75668 Paris cedex 14 10MG




Franza UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTECSET 10 mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Neuilly b’rita
F-92003 Nanterre
II-Germanja UCB GmbH ZYRTEC 10mg Pillola miksija UzZu mill-halq
Alfred-Nobel-Str. 10 b’rita
D-40789 Monheim
11-Germanja
II-Germanja UCB GmbH ZYRTEC P 10mg Pillola miksija UzZu mill-halq
Alfred-Nobel-Str. 10 b’rita
D-40789 Monheim
11-Germanja
II-Germanja UCB GmbH ZYRTEC P 10mg/ml Tagqtir tal-halq, UZu mill-halq 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN tahlita likwida
D-40789 Monheim
11-Germanja
II-Germanja UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 tittiched mill-halq
D-40789 Monheim
1I-Germanja
II-Germanja UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN tahlita likwida
D-40789 Monheim
11-Germanja
II-Germanja Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
GmbH b’rita
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
IL-GERMANJA
11-Gre¢ja UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq

Vouliagmenis
GR-16452 Argyroupoli
Athens

b’rita




11-Gre¢ja UCB A.E. 580 Avenue ZIPTEK 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Vouliagmenis tahlita likwida
GR-16452 Argyroupoli
Athens
L-Ungerija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, UZu mill-halq 10mg/ml
fejedelem utja 26-28 1023 CSEPPEK tahlita likwida
Budapest L-Ungerija
L-Ungerija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
fejedelem utja 26-28 1023 FILMTABLETTA b’rita
Budapest L-Ungerija
L-Ungerija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC OLDAT Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
fejedelem utja 26-28 1023 tittiched mill-halq
Budapest L-Ungerija
L-Ungerija UCB Magyarorszag Kft Arpad ZYRTEC START 10mg Pillola miksija UZu mill-halq
fejedelem utja 26-28 1023 FILMTABLETTA b’rita
Budapest L-Ungerija
L-Irlanda UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK ORAL Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
United Drug House, SOLUTION tittiched mill-halq
Magna Drive IMG/ML
City West Road
Dublin 24
L-Irlanda
L-Irlanda UCB Pharma Ireland Limited, ZIRTEK 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
United Drug House, TABLETS b’rita
Magna Drive
City West Road
Dublin 24
L-Irlanda
L-Italja Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq

Via Walter Tobagi 8
20068 Peschiera Borromeo (MI)
L-Italja

b’rita




L-Italja Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Via Walter Tobagi 8 tahlita likwida
20068 Peschiera Borromeo (MI)
L-Italja
L-Italja Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
SS 156km 50 b’rita
04010 Borgo San Michele (LT)
L-Italja
L-Italja Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
SS 156km 50 tahlita likwida
04010 Borgo San Michele (LT)
L-Italja
L-Italja UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 1 Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
15 MG/ML tittiched mill-halq
[-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
L-Italja UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
15 COMPRESSE b’rita
[-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM
L-Italja UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
15 MG/ML GOCCE tahlita likwida
[-10044 Pianezza (Torino) ORALI
SOLUZIONE
Il-Latvja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Pillola miksija UZu mill-halq
Malminkaari 5 b’rita
FI1-00700 HELSINKI
Il-Latvja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Malminkaari 5 tahlita likwida
FI1-00700 HELSINKI
Il-Latvja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml

Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI

tittiched mill-halq




Il-Litwanja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Malminkaari 5 b’rita
FI-00700 HELSINKI
Il-Litwanja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Malminkaari 5 tahlita likwida
FI-00700 HELSINKI
Il-Litwanja UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Malminkaari 5 tittiched mill-halq
FI-00700 HELSINKI
[1-Lussemburgu McNeil REACTINE 10mg Pillola miksija UzZu mill-halq
Roderveld 1 b’rita
B — 2600 Berchem
1I-Belgju
[1-Lussemburgu McNeil Sinutab Smg Pillola miksija Uzu mill-halq
Roderveld 1 Decongestif & b’rita
B — 2600 Berchem Antihistaminicum
1I-Belgju
[1-Lussemburgu UCB Pharma SA (Brussels) Allée VIRLIX 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
de la Recherche, 60 tahlita likwida
B-1070
[1-Lussemburgu UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
de la Recherche, 60 b’rita
B-1070
[1-Lussemburgu UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
de la Recherche, 60 tahlita likwida
B-1070
[1-Lussemburgu UCB Pharma SA (Brussels) Allée ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
de la Recherche, 60 tittiched mill-halq
B-1070
[1-Lussemburgu UCB Pharma SA (Brussels) Allée CETIRIZINE- 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
de la Recherche, 60 UCB b’rita

B-1070




[1-Lussemburgu UCB Pharma SA (Brussels) Allée CETIRIZINE- 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
de la Recherche, 60 UCB tahlita likwida
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
38 Triq L-Isturnell b’rita
San Gwann SGNO02
Malta
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
38 Triq L-Isturnell tittiched mill-halq
San Gwann SGNO02
Malta
L-Olanda Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Rivium Westlaan 142 b’rita
NL-2909 LD Capelle a/d 1Jsel
Nederland
L-Olanda UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg Pillola miksija UZu mill-halq
Lage Mosten 33 b’rita
NL-4822 NK Breda
Nederland
L-Olanda UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Lage Mosten 33 tittiched mill-halq
NL-4822 NK Breda
Nederland
In-Norvegja McNeil Sweden AB, Sollentuna REACTINE 10mg Pillola miksija UZu mill-halq
L-Isvezja b’rita
In-Norvegja UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg Pillola miksija UZu mill-halq
Jacobsens All¢é 15 b’rita
DK-2300 Kobenhavn S
In-Norvegja UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, UzZu mill-halq 10mg/ml
Jacobsens All¢é 15 tahlita likwida
DK-2300 Kobenhavn S
In-Norvegja UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml

Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S

tittiched mill-halq
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I1-Polonja

Pfizer Consumer Healthcare
(GB)

Walton Oaks Dorking Road,
Walton on the Hill

KT 20 7 NS, Surrey

Great Britain

REACTINE

10mg

Pillola miksija
b’rita

UZu mill-halq

I1-Polonja

PLIVA Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow
I1-Polonja

VIRLIX

10mg

Pillola miksija
b’rita

UzZu mill-halq

I1-Polonja

PLIVA Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow
I1-Polonja

VIRLIX

Img/ml

Tahlita likwida li
tittiched mill-halq

UzZu mill-halq

Img/ml

I1-Polonja

Vedim Sp.z.0.0.

Ul Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
I1-Polonja

ZYRTEC

10mg

Pillola miksija
b’rita

Uzu mill-halq

I1-Polonja

Vedim Sp.z.0.0.

Ul Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
I1-Polonja

ZYRTEC

10mg/ml

Tagqtir tal-halq,
tahlita likwida

Uzu mill-halq

10mg/ml

I1-Polonja

Vedim Sp.z.0.0.

Ul Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
I1-Polonja

ZYRTEC

Img/ml

Tahlita likwida li
tittiched mill-halq

Uzu mill-halq

Img/ml

I1-Polonja

Vedim Sp.z.0.0.

Ul Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
I1-Polonja

ZYRTEC UCB

10mg

Pillola miksija
b’rita

UZu mill-halq
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I1-Portugall UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
piso 1 A b’rita
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
I1-Portugall UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, UZu mill-halq 10mg/ml
piso 1 A tahlita likwida
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
I1-Portugall UCB Pharma Ed. Maria I, Q 60, ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
piso 1 A tittiched mill-halq
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
[1-Portugall Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Ed. D. Maria | b’rita
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
I1-Portugall
I1-Portugall Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
Ed. D. Maria | tittiched mill-halq
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
I1-Portugall
Ir-Rumanija UCB GmbH Huttenstra3e 205 ZYRTEC 10mg Pillola miksija UZu mill-halq
D-50170 Kerpen b’rita
11-Germanja
Ir-Rumanija UCB GmbH Huttenstraf3e 205 ZYRTEC 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
D-50170 Kerpen tahlita likwida
11-Germanja
Is-Slovakkja UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml

Chemin du Foriest,
B-1420 Braine 1"Alleud
I1-Belgju

POR 10MG/ML

tahlita likwida
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Is-Slovakkja UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Chemin du Foriest, FLM 10MG b’rita
B-1420 Braine 1"Alleud
11-Belgju
Slovenja Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 1 Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) MG/ML tittiched mill-halq
Brnciceva 1 PERORALNA
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Slovenja
Slovenja Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10mg Pillola miksija UZu mill-halq
trzenje, D.O.O. (Slovenia) FILMSKO b’rita
Brnciceva 1 OBLOZENE
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Slovenja
Slovenja Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 10mg/ml Tagqtir tal-halq, UZu mill-halq 10mg/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) MG/ML tahlita likwida
Brnciceva 1 PERORALNE
SLO - 1001 Ljubljiana KAPLIJICE,
Slovenja RAZTOPINA
Spanja Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Alfonso XII, 587 b’rita
08918 Badalona (Barcelona)
Spanja
Spanja Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Alfonso XII, 587 tahlita likwida
08918 Badalona (Barcelona)
Spanja
Spanja Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Alfonso XII, 587 tittiched mill-halq
08918 Badalona (Barcelona)
Spanja
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Spanja Lacer SA VIRDOS 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 tahlita likwida
E - 08025 Barcelona
Spanja
Spanja Lacer SA VIRLIX 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Sardenya 346 - 350 b’rita
E - 08025 Barcelona
Spanja
Spanja Lacer SA VIRLIX Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Sardenya 346 - 350 tittiched mill-halq
E - 08025 Barcelona
Spanja
Spanja Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio b’rita
D.
E-08174. Sant Cugat del Vallés.
Barcelona
Spanja Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio SMG/5ML tittiched mill-halq
D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del Vallés. ORAL
Barcelona
Spanja UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Barcelona 239 COMPRIMIDOS b’rita
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS
CON PELICULA
Spanja UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC GOTAS 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Barcelona 239 ORALES EN tahlita likwida
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Spanja UCB Pharma S.A. Avenida de ZYRTEC Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Barcelona 239 SOLUCION tittiched mill-halq
E-08750 Molins de Rei ORAL

14




Spanja Vedim Pharma S.A. ALERRID 10 MG 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Avenida de Barcelona, 239 COMPRIMIDOS b’rita
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTO
Spanja CON PELICULA
L-Isvezja UCB Nordic A/S ALERID 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Arne Jacobsens Allé 15 b’rita
DK-2300 Kobenhavn S
Id-Danimarka
L-Isvezja UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg Pillola miksija UzZu mill-halq
Arne Jacobsens Allé 15 b’rita
DK-2300 Kobenhavn S
Id-Danimarka
L-Isvezja UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml Tagqtir tal-halq, Uzu mill-halq 10mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15 tahlita likwida
DK-2300 Kobenhavn S
Id-Danimarka
L-Isvezja UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Arne Jacobsens Allé 15 tittiched mill-halq
DK-2300 Kobenhavn S
Id-Danimarka
Ir-Renju Unit McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL tittiched mill-halq
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP
SL6 3UG, UK
Ir-Renju Unit McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
Foundation Park, Roxborough CHILDREN tittiched mill-halq
way, Maidenhead, Berkshire, ALLERGY
SL6 3UG, UK SOLUTION
Ir-Renju Unit McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY b’rita

Walton on the Hill, Surrey KT20

NS UK
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Ir-Renju Unit McNeil Products Limited BENADRYL 10mg Pillola miksija Uzu mill-halq
Foundation Park, Roxborough ONE A DAY b’rita
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF
SL6 3UG, UK
Ir-Renju Unit UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
208 Bath Road ALLERGY tittiched mill-halq
SLOUGH RELIEF FOR
Berkshire CHILDREN
SL1 3WE
Ir-Renju Unit UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg Pillola miksija UZu mill-halq
208 Bath Road ALLERGY b’rita
SLOUGH RELIEF
Berkshire TABLETS
SL1 3WE
Ir-Renju Unit UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
208 Bath Road ALLERGY tittiched mill-halq
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Ir-Renju Unit UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Tahlita likwida li Uzu mill-halq Img/ml
208 Bath Road ALLERGY tittiched mill-halq
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Ir-Renju Unit UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml Tahlita likwida li UzZu mill-halq Img/ml
208 Bath Road ALLERGY ORAL tittiched mill-halq
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
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ANNESS I1
KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHAS-SOMMARJI TAL-

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
IPPREZENTATI MILL-EMEA
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GENERALI TA’ L-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ ZYRTEC U
ISMIJIET ASSOCJATI (ARA L-ANNESS I)

Zyrtec (cetirizine dihydrochloride) huwa medic¢ina antiallergenika indikata ghas-serhan mis-sintomi
nazali tar-rinite allergika stagjonali u perennali. Il-medi¢ina hija awtorizzata ghat-trattament
sintomatiku tar-rinite allergika stagjonali, rinite allergika perennali, u diversi tipi ta’ hakk u
kundizzjonijiet dermatologi¢i minn origini allergika, b’mod partikolari urtikarja idjopatika kronika.
Fl-adulti, it-tliet indikazzjonijiet huma ttrattati b’doza ta’ 10 mg cetirizine kuljum. Il-medicina hija
indikata fl-adulti u fit-tfal li ghandhom sentejn u aktar fl-Istati Membri kollha. Fis-16-il Stat Membru,
it-trattament b’cetirizine huwa rrakkomandat ukoll fi trabi u tfal Zghar li ghandhom bejn sena u
sentejn. Il-formulazzjonijiet likwidi huma primarjament ghal tfal i ghandhom sa 12-il sena, il-pilloli
solidi huma ghal tfal minn 12-il sena ’il fuq u ghall-adulti. Minhabba d-dec¢izjonijiet nazzjonali
divergenti mehudin mill-Istati Membri dwar l-awtorizzazzjoni ta’ Zyrtec, hemm ghadd ta’ divergenzi
fit-taghrif dwar il-prodott u ghalhekk sar riferiment skond I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-
Kummissjoni Ewropea kif emendat sabiex jigu armonizzati t-testi divergenti tat-Taghrif dwar il-
Prodott madwar 1-UE. Giet adottata lista ta’ Mistogsijiet mis-CHMP, li tenfasizza l-partijiet ewlenin
tad-divergenzi.

Is-CHMP talab lill-MAH jirrevedi I-formolazzjoni tal-kliem, jillimita u jiddefinixxi l-indikazzjoni fir-
rinokonguntivite iktar milli fil-konguntivite wahidha u talbu wkoll jiddiskuti I-konguntivite stagjonali,
il-hakk u l-hakk allergiku, ir-reazzjonijiet severi tal-gilda kkawzati minn nemus u d-dermatite atopika,
ghax dawn ghandhom jitgiesu bhala entitajiet separati li jehtiegu iktar dejta ta’ appogg.

II-MAH irrikonoxxa li s-sezzjoni ta’ I-indikazzjonijiet tvarja hafna minn Stat Membru ghal ichor izda
li d-differenzi fil-formolazzjoni tal-kliem ikkorrispondew ghal tliet indikazzjonijiet identifikati sew.
II-MAH ipprovda dejta estensiva dwar il-provi mir-revizjoni tal-provi terapewti¢i u r-rapporti ta’ 1-
istudju kliniku korrespondenti b’appogg ghal dawn l-indikazzjonijiet u ppropona t-tnehhija ta’ 1-
indikazzjonijiet 1-ohrajn bhad-dermatite atopika, il-prevenzjoni ta’ 1-azma u l-gdim tan-nemus billi 1-
evidenza klinika disponibbli ghall-appogg taghhom kienet meqjusa bhala insuffi¢jenti. Is-sezzjoni
korrespondenti tal-PL giet riveduta bix-xieraq. Kien hemm gbil dwar I-indikazzjonijiet 1i gejjin:

Fl-adulti, tfal, trabi u tfal ta’ sentejn jew iktar:

. Cetirizine huwa indikat ghas-serhan mis-sintomi nazali u mis-sintomi okulari tar-rinite
allergika stagjonali u perennali
. Cetrizine huwa indikat ghas-serhan mill-urtikarja idjopatika kronika.

In-nuqqas ta’ armonizzazzjoni fl-indikazzjonijiet pedjatri¢i attwali m’huwiex dovut ghall-indikazzjoni
nnifisha izda fir-rigward tad-definizzjoni tal-gruppi ta’ eta pedjatrika u fir-rigward tad-dozi ghal dawn
il-gruppi. Skond I-Istat Membru, il-pozologija hija bbazata fuq il-piz u fuq I-eta, jew anke
kombinazzjoni tat-tnejn li huma u gew identifikati ghadd ta’ gruppi ta’ eta u gruppi tal-pozologija. I1-
MAH argumenta li 1-uzu pedjatriku ta’ cetirizine fl-istess indikazzjonijiet bhal fl-adulti huwa
ggustifikat, billi ma giet identifikata I-ebda raguni patofizjologika li minhabba fiha m’ghandhomx
jintuzaw antistamini fil-popolazzjoni pedjatrika, sakemm id-doza tkun adattata adegwatament ghall-
piz tal-gisem, 1-eta u r-rati ta’ tnehhija tal-medic¢ina mill-gisem differenti. Intlahaq gbil fuq
formolazzjoni armonizzata tal-kliem ghall-gruppi ta’ eta u l-pozologija relevanti:

. Tfal ta’ bejn sentejn u 6 snin: 2.5 mg darbtejn kuljum (5 qatriet darbtejn kuljum).
. Tfal ta’ bejn 6 u 12-il sena: 5 mg darbtejn kuljum (10 gatriet darbtejn kuljum).
. Adulti u adolexxenti ta’ iktar minn 12-il sena: 10 mg darba kuljum (20 qatra).

Il-pozologija proposta ghat-tfal giet ittestjata fi provi klini¢i, izda tirrizulta wkoll minn adattamenti

tad-doza bbazati fuq il-piz tal-gisem u r-rata ta’ eliminazzjoni mill-gisem li tvarja skond il-
maturazzjoni tas-sistema tal-kliewi. Din hija r-raguni I-ghala I-formolazzjoni armonizzata ma
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tipproponix pozologija bbazata fuq il-piz, billi jidher ¢ar li 1-piz mhuwiex l-uniku fattur biex tigi
definita d-doza.

II-MAH intalab ukoll jipprovdi dejta b’appogg ghad-doza rakkomandata f’pazjenti bi problemi fil-
kliewi u jipprovdi gustifikazzjonijet ghall-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tat-tnaqqis bin-nofs tad-
doza. L-espozizzjoni sistemika b’nofs dozi mhijiex dokumentata u I-effika¢ja insuffi¢jenti relatata
man-nofs dozi tista’ twassal sabiex il-pazjenti jakkumulaw trattamenti ohra. II-MAH intalab ukoll
jiggustifika d-doza f’pazjenti pedjatri¢i li jsofru minn insuffi¢jenza renali u d-doza skond il-piz fil-
gruppi ta’ eta ta’ bejn sentejn u 5 snin, u d-doza fil-gruppi ta’ eta ta’ bejn sentejn u 5 snin, 6 u 11-il
sena u 12 u 18-il sena kif ukoll id-dozi ghal tfal ta’ inqas minn sentejn.

II-MAH stqarr li I-proporzjon bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju kliniku ta’ cetirizine ma giex evalwat
spec¢ifikament f’pazjenti b'insuffi¢jenza renali u li ghalhekk, id-doza hija bbazata fuq kalkoli
farmakokineti¢i biss. Qatt ma nstab li kien hemm xi sinjal li jissuggerixxi proporzjon mhux favorevoli
bejn ir-riskju u 1-benefic¢ju ghal Zyrtec meta mgabbel ma’ anti-istamini ohrajn fil-farmakovigilanza
matul it-22 sena li ilu fis-suq; madankollu, il-MAH jixtieq izomm il-kontraindikazzjoni: “Pazjenti
b'insufficjenza renali gravi b’rata ta’ eliminazzjoni tal-kreatinina inqas minn 10 ml/min.”

Ghal tfal b'insuffi¢jenza renali, la l-effetti klini¢i u lanqas il-farmakokinetici ta’ cetirizine gatt ma gew
ittestjati izda -MAH qabel li 1-formolazzjoni tal-kliem attwali mhijiex korretta ghal kollox billi 1-eta
tal-pazjent hija importanti ghax tiddetermina r-rata ta’ eliminazzjoni tieghu. Ghalhekk, is-sentenza
sejra tigi adattata ghal: “Fil-pazjenti pedjatrici li jbatu minn insuffi¢jenza renali, id-doza jkollha tigi
aggustata fuq bazi individwali filwaqt li titqies ir-rata ta’ eliminazzjoni mill-kliewi tal-pazjent, l-eta
tieghu, u kemm jizen”

Dwar id-doza skond il-piz, il-MAH wiegeb li l-espozizzjoni sistemika ghal cetirizine mhijiex biss
funzjoni tal-piz tal-gisem izda hija wkoll funzjoni tar-rata ta’ eliminazzjoni tal-medi¢ina mill-gisem,
bi stud;ji li juru li r-rata ta’ eliminazzjoni hija iktar importanti meta l-eta tkun zghira. Id-dozi proposti
ghar-registrazzjoni ntwerew li huma siguri u effettivi f"hafna provi li saru fi tfal ta’ bejn sentejn u 12-
il sena, kif riveduti fir-rapport kliniku ta’ 1-esperti pprovdut fid-dossier tal-MAH. Dwar id-dozi skond
il-grupp ta’ eta, il-MAH iddefenda l-istess doza ghall-grupp ta’ eta ta’ bejn 12 u 18-il sena kif ukoll fl-
adulti, ghax iz-zieda fil-piz tal-gisem hija kkumpensata minn tnaqgqis fir-rata ta’ eliminazzjoni, u dan
jippermetti espozizzjoni sistemika ekwivalenti. Dwar id-doza ghal min ghandu ingas minn sentejn, il-
MAH iggustifika d-doza bbazata fuq id-dejta PK. Is-CHMP qabel li 1-ebda kwistjoni ta’ sigurta jew
tossic¢ita bl-uzu ta’ cetirizine f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali ma giet identifikata tul il-hafna snin ta'
esperjenza klinika; madankollu, is-CHMP adotta limitu ta' eta inferjuri ta' sentejn ghall-uzu ta'
cetirizine.

II-MAH ippropona wkoll testi armonizzati ta’ Informazzjoni dwar il-Prodott ghas-sezzjoni 4.3
Kontraindikazzjonijiet li jirriflettu s-sensittivita e¢¢essiva ghall-kostitwenti tal-formolazzjoni u li
jindirizzaw pazjenti b'insuffi¢jenza renali gravi. L-Informazzjoni dwar il-Prodott tal-pilloli u tal-
formolazzjonijiet orali jirriflettu wkoll il-kontraindikazzjonijiet addizzjonali relatati mas-sustanzi
mhux attivi. [I-MAH irreveda wkoll il-kontra-indikazzjonijiet divergenti li kien ghad fadal.

II-MAH ippropona test armonizzat ghas-sezzjoni 4.4 Twissijiet Spec¢jali, minhabba li s-sezzjoni kellha
nuqqas ta’ armonizzazzjoni estensiv u zied xi twissijiet dwar l-adegwatezza tal-formolazzjonijiet ghal
¢erti medda ta’ eta u rrifletta n-nuqqas ta’ dejta xierqa fuq il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghal
tfal ta’ inqas minn sentejn, u llimita 1-uzu ta’ pilloli miksija b’rita fi tfal ta’ ingas minn 6 snin, l-uzu
tas-soluzzjoni orali fi tfal ta’ inqas minn sentejn u l-uzu tal-formolazzjoni tal-qtar fit-trabi u t-tfal ta’
ingas minn sena. Barra minn hekk, il-MAH gabel li jinkludi twissija ghall-formolazzjoni tal-qtar, u
stqarr li ghandha tinkiseb konferma tad-dijanjosi minn specjalista fl-allergiji qabel ma jinbeda
trattament b’cetirizine fi tfal ta’ taht is-sentejn, minhabba li s-sintomi ta’ infezzjoni virali fil-parti ta’
fuq tas-sistema respiratorja huma mizinterpretati bhala allergici f’dan il-grupp ta’ eta. Is-CHMP qabel
mat-test armonizzat izda zamm I-limitu ta' eta inferjuri tieghu ta' sentejn.
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II-MAH intalab ukoll jirrevedi s-sezzjoni 4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-
prodott, ghax ma hija mistennija l-ebda interazzjoni farmakokinetika ma’ din is-sustanza, billi ma
tigix metabolizzata u zewg terzi tad-doza ingestita huma eliminati mhux mibdula fl-awrina. Skond il-
linja gwida ta’ 1-SPC, ghandhom jissemmew interazzjonijiet negattivi fI-SPC biss jekk dawn ikunu ta’
interess kliniku ghal min jippreskrivihom. [I-MAH qgabel mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP izda
qgies li s-sentenza dwar l-interazzjonijet ma’ 1-ikel ghandha tinzamm ghaliex hija indipendenti mill-
interazzjonijiet ma’ l-enzimi tal-fwied.

II-MAH bidel ukoll kompletament il-formolazzjoni tas-sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa b’mod
konformi mal-linji gwida attwali u mal-kummenti fil-QRD ré¢evuti. B’mod partikolari, zdiedu 1-
frekwenzi mal-lista ta’ episodji, kif gie osservat minn stharrig tal-farmakovigilanza. II-MAH
madankollu gharraf lis-CHMP 1i minhabba 1-htiega li t-termini qodma jingalbu f’ohrajn godda, il-
process ghandu jibda b’kodifikazzjoni mill-gdid tad-dokumenti originali. Is-<CHMP irrikonoxxa 1-
problema tal-qlib minn formati qodma ghal dawk godda u seta’ jintlahaq ftehim fuq id-divizjoni ta’
episodji tal-MAH fi frekwenzi osservati fil-provi klini¢i u 1-frekwenzi stmati mill-esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq.

Dwar is-sezzjoni 5.1 Karatteristi¢i farmakodinamici, il-MAH intalab jibdel il-kliem tas-sezzjoni 5.1 u
jzomm biss il-karatteristi¢i li huma relevanti ghall-effetti terapewtici. L-effetti esperimentali osservati
fl-annimali jew f’dozi oghla minn dawk irrakkomandati u mhux konformi ma’ l-indikazzjoni
ghandhom jithassru. [I-MAH qabel mat-test propost mis-CHMP.

RAGUNIJIET GHALL-EMENDI TAS-SOMMARJI TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT, TIKKETTAR U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

Billi

- l-iskop tar-rifjut kien l-armonizzazzjoni tas-Sommarji tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, it-tikkettar u 1-
fuljett ta’ taghrif,

- is-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodotti, it-tikkettar u 1-fuljett ta’ taghrif proposti mid-Detentur ta’
1-Awtorizzazzjoni tat-Tqeghid fis-Suq gew ivvalutati abbazi tad-dokumentazzjoni sottomessa u d-
diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,

is-CHMP irrakkomanda l-emenda ta’ 1-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq li s-Sommarju tal-

Karatteristi¢i tal-Prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif ghalihom jinsabu fl-Anness III ghal Zyrtec u
ismijiet assocjati (ara I-Anness I).
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli miksija b’rita

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Pillola wahda miksija b’rita fiha 10 mg cetirizine dihydrochloride

Sustanzi mhux attivi: pillola miksija b’rita wahda fiha 66.40 mg lactose monohydrate.

Ghal lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pilloli miksija b’rita

Pillola miksija b’rita, bajda, oblunga, b’sinjal fejn tista’ tinqasam u logo Y-Y.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

F’adulti u pazjenti tfal ta’ sitt snin ‘1 fuq:

- Cetirizine huwa indikat biex jittaffew sintomi nazali u ta’ 1-ghajnejn ta’ rinite allergika tal-istagun
u perenni.

- Cetirizine huwa indikat ghas-serhan minn sintomi ta’urtikarja idjopatika kronika.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena: 5 mg darbtejn kuljum (nofs pillola darbtejn kuljum)

Adulti u addoloxxenti ‘1 fug minn 12-il sena: 10 mg darba kuljum (pillola wahda).
Il-pilloli jridu jittiechdu ma’ tazza b’xi likwidu.

Pazjenti anzjani: It-taghrif ma jindikax li d-doza ghandha bZonn titnaqqas f’pazjenti anzjani, sakemm
il-funzjoni tal-kliewi tkun normali.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat ghal sever: m”hemmx taghrif biex juri l-proporzjon ta’
effikacja/sigurta” f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Peress li cetirizine jitnehha prin¢ipalment mill-
kliewi (ara sezzjoni 5.2), f’kazi fejn m’hemmx kura alternattiva, l-intervalli ta’ bejn doza u ohra jridu
jigu individwalizzati skond il-funzjoni tal-kliewi. Irreferi ghat-tabella li gejja u aggusta d-doza kif
indikat. Biex tuza din it-tabella ta’ dozagg, hemm bzonn li jitkejjel il-clearance tal-krejatinina tal-
pazjent (CL.,) £ ml/min. Il- CL., (ml/min) tista’ tigi kalkulata mill-valur tal-krejatinina tas-serum
(mg/dl) billi tintuza din il-formula:

[1 40 — eta' (snin)]x piz (kg)
72 x krejatinina tas — serum(mg / dl)

CL,= (x 0.85 ghan — nisa)

Aggustament fid-dozagg ghal-pazjenti adulti b’ indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi:
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Grupp clearance tal-krejatinina Dozagg u frekwenza

(ml/min)
Normali >80 10 mg darba kuljum
Hafif 50-179 10 mg darba kuljum
Moderat 30-49 5 mg darba kuljum
Sever <30 5 mg darba kull jumejn
Mard tal-kliewi fl-ahhar stadju - <10 Kontra-indikat

Pazjenti li jaghmlu d-dijalizi

F’pazjenti tfal 1i jbaghtu minn indeboliment tal-kliewi, id-doza trid tigi aggustata fuq bazi individwali
wara li jitqies il-clearance tal-kliewi, l-eta'u 1-piz tal-pazjent..

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied : m’hemmx bzonn aggustament tad-doza f*pazjenti li ghandhom
biss indeboliment tal-fwied.

Pazjenti b’indeboliment kemm tal-fwied u kemm tal-kliewi: aggustament tad-doza huwa
rrakkomandat (ara Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat ghal sever hawn fuq).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, ghal xi sustanzi mhux attivi, ghal hydroxyzine jew ghal xi
derivattiv ta’ piperazine.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever bi clearance tal-krejatinina ta’ inqas minn 10 ml/min.

Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghal galactose, deficenza Lapp lactase jew mal-
assorbiment ta’ glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu I-pilloli miksijin b’rita.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ma kienx hemm effett klinikament sinifikanti f’dozi terapewtici flimkien ma’ 1-alkohol (livell ta’
alkohol fid-demm ta’ 0.5 g/L). Madanakollu, huwa rrakkomandat li jittiehdu prekawzjonijiet jekk
jittiched flimkien ma’ 1-alkohol.

Hu rrakkomandat li tittiched attenzjoni f’pazjenti epiletti¢i u pazjenti b’riskju ta’ a¢cessjonijiet.

L-uzu tal-formulazzjoni ta’ pilloli miksija b’rita mhux irrakkomandat fit-tfal ta’ taht is-6 snin, ghaliex
b’din il-formulazzjoni ma tistax tigi aggustata d-doza .

4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Mhux mistennija interazzjonijiet b’din l-antistamina, minhabba 1-profil farmakokinetiku,
farmakodinamiku u ta’ tolleranza ta’ cetirizine. Infatti, ma kienux irrappurtati la interazzjonijiet
farmakdinamici u langas interazzjonijiet farmakokinetici sinifikanti fi studji li saru dwar l-effetti ta’
medicini jew ta’ affarijiet ohra fuq I-effett farmacewtiku tal-prodott, spe¢jalment b’psewdo-efedrine
jew theophylline (400 mg/gurnata).

I1-livell t’assorbiment ta’ cetirizine mhux imnaqqas bl-ikel, ghalkemm ir-rata ta’ assorbiment kienet
mnaqqsa.

4.6 Taqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Hemm taghrif kliniku rari hafna dwar kazi ta’ tqala esposti ghal cetirizine. Studji fuq I-annimali ma
jurux effetti hziena diretti jew indiretti fejn tidhol it-tqala, zvillup ta’ embriju/fetu, hlas jew zvillup ta’
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wara t-tqala. Trid tittiched attenzjoni meta jinkiteb ghal nisa tqal jew li jkunu ged ireddghu ghaliex
cetirizine jghaddi gol-halib ta’ 1-omm.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Kejl oggettiv tal-hila biex ssuq, il-hin sakemm torqod, u I-hila f’linja ta’ immuntar ma wrewx effetti
klinikament sinifikanti fid-doza rrakkomandata ta’ 10 mg.

Pazjenti li ghandhom intenzjoni li jsuqu, li jaghmlu xi attivita' i tista’ tkun perikoluza jew li jhaddmu
magni m’ghandhomx jiehdu izjed mid-doza rrakkomandata u ghandhom igisu r-rispons taghhom
ghall-medi¢ina. F’dawn il-pazjenti sensittivi, l-uzu flimkien ma’ l-alkohol jew depressanti ohra tas-
sistema nervuza ¢entrali (CNS) jista’ jikkawza tnaqqis addizzjonali fil-vigilanza jew impediment fil-
hila.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Studji klini¢i juru li cetirizine fid-dozagg irrakkomandat kellu effetti mhux mixtieqa hfief fuq is-CNS,
li jinkludu nghas tqil, gheja, sturdament u ugigh ta’ ras. F’xi kazi, kienet irrapportata stimulazzjoni
paradossali tas-CNS.

Ghalkemm cetirizine huwa agonist selettiv ta’ ricetturi H; periferali u huwa relattivament hieles minn
attivita' antikolinergika, kienu rrappurtati kazi izolati ta’ diffikulta’ biex tghaddi l1-awrina, disturb biex
tiffoka 1-ghajn, u halq xott.

Kienu rrappurtati kazi ta’ funzjoni anormali tal-fwied b’livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied u bilirubin.
Dawn generalment jitjiebu meta jitwaqqaf it-trattament b’cetirizine hydrochloride.

Provi Klini¢i

Provi klini¢i jew farmakoklini¢i kkontrollati double-blind li jgabblu cetirizine mal- placebo jew
medic¢ini ohra kontra l-istamina fid-doza rrakkomandata (10 mg kuljum ghal cetirizine), fejn sar kejl
ta’ taghrif ta’ sigurta’, inkludew izjed minn 3200 persuna li kienu esposti ghal cetirizine.

Minn dan il-grupp, l-effetti mhux mixtieqa li gejjin kienu rrappurtati b’cetirizine 10 mg fi provi
kkontrollati bil-placebo f’rati ta’ 1.0 % jew aktar:

Effett Mhux Mixtieq Cetirizine 10 mg Plac¢ebo
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

11-Gisem kollu kemm hu - mard generali
Gheja 1.63 % 0.95 %
Mard tas-sistema nervuza ¢entrali u periferali
Sturdament 1.10 % 0.98 %
Ugigh ta’ ras 7.42 % 8.07 %
Mard tas-sistema gastro-intestinali
Ugigh addominali 0.98 % 1.08 %
Halq xott 2.09 % 0.82 %
Dardir 1.07 % 1.14 %
Mard psikjatriku
Nghas tqil 9.63 % 5.00 %
Mard tas-sistema respiratorja
Faringite 1.29 % 1.34 %

Ghalkemm statistikament izjed komuni minn bil-pla¢ebo, in-nghas tqil kien hafif ghal moderat fil-
bicca 1-kbira tal-kazi. Fi studji ohra f’voluntieri zghar f’sahhithom saru testijiet oggettivi li wrew li
fid-doza rrakkomandata tas-soltu, ma kienux affetwati l-attivitajiet tas-soltu ta’ kuljum.
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Ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa ghal medi¢ina fit-tfal t’eta’ ta’ bejn 6 xhur u 12-il xahar, f’rati ta’ 1%
jew aktar, inkluzi fi provi klini¢i u farmakoklini¢i kkontrollati double-blind huma:

Effett Mhux Mixtieq Cetirizine Pla¢ebo
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Mard tas-sistema gastro-intestinali
Dijareja 1.0 % 0.6 %
Mard psikjatriku
Nghas tqil 1.8 % 1.4 %
Mard tas-sistema respiratorja
Rinite 1.4 % 1.1 %
11-Gisem kollu kemm hu - mard generali
Gheja 1.0 % 0.3 %

Esperjenza ta’ wara li jitgieghed fis-sug

Minnbarra 1-effetti mhux mixtieqa li gew irrappurtati waqt studji klini¢i li huma mnizzla hawn fuq,
kazi izolati ta’ I-effetti mhux mixtieqa li gejjin kienu rrappurtati wara t-tqeghid fis-suq. Ghal dawn 1-
effetti mhux mixtieqa li huma rrappurtati anqas frekwentament, frekwenzi ta’ I-estimi (mhux komuni:
>1/1,000 ghal < 1/100, rari: >1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: < 1/10,000) huma mfassla bbazati
fuq rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
Rari hafna: trombocitopenja

Mard tas-sistema immuni:
Rari: sensittivita® eccessiva
Rari hafha: xokk anafillatiku

Mard psikjatriku:

Mhux komuni: aggressjoni

Rari: agitazzjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnja
Rari hafna: tikk

Mard tas-sistema nervuza:

Mhux komuni: parestesja

Rari: a¢cessjonijiet, mard tal-moviment

Rari hafna: disgewsja, sinkope, roghda, distonja, diskinesja

Mard ta’ I-ghajnejn:
Rari hafna: disturb biex tiffoka I-vista, vista m¢ajpra, okulogirazzjoni

Mard tal-qalb:
Rari: takikardja

Mard gastro-intestinali.
Mhux komuni: dijareja

Mard tal-fwied u tal-marrara:
Rari: funzjoni tal-fwied anormali (Zieda fit-transaminases, alkaline phosphatase, y-GT u bilirubin)

Mard tal-gilda u t-tessut ta’ taht il-gilda:

Mhux komuni: hakk, raxx,

Rari: urtikarja,

Rari: edema angjonewrotika, eruzzjoni fissa ghall-medi¢ina
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Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
Rari hafna: disurja, enurezi

Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Mhux komuni: astenja, telga kbira,
Rari: edima

Investigazzjonijiet:
Rari: zieda fil-piz

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

Is-sintomi li gew osservati wara doza e¢¢essiva b’cetirizine huma assocjati ma’ effetti tas-CNS jew
ma’ effetti li jissuggerixxu effett anti-kolinergiku.

Effetti mhux mixtieqa rrappurtati wara li tittiched qwantita’ ta’ mill-inqas 5 darbiet id-doza
rrakkomandata huma: konfuzjoni, dijareja, sturdament, gheja, ugigh ta’ ras, telqa, mydriasis, hakk,
irrekwitezza, sedazzjoni, nghas tqil, sturdament, takikardja, roghda, u Zamma ta’ l-awrina.

Manigment

M’hemmx antidotu specifiku ghal cetirizine.

Jekk ikun hemm doza e¢cessiva, huwa rrakkomandat trattament sintomatiku jew ta’ support. Ghandu
jigi kkunsidrat il-hasil ta’ I-istonku jekk ma jkunx ilu li ttichdet il-medi¢ina mill-halq.

Cetirizine ma jissaffiex effettivament bid-dijalizi.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: derivattivi ta’ piperazine, Kodi¢i ATC: RO6A E07

Cetirizine, prodott tal-metabolizmu ta’ hydroxyzine fil-bniedem, huwa antagonist gawwi u selettiv ta’
ricetturi periferali tip H1. Studji in vitro fuq ir-rabta mar-ri¢etturi ma wrew ebda affinita’ ghal
ricetturi hlief dawk H;.

Minbarra l-effett tieghu kontra H;, instab li cetirizine ghandu attivita' kontra I-allergiji: f’doza ta’
10 mg darba jew darbtejn kuljum, jinibixxi li I-eosinofili jichdu sehem fl-ahhar fazi tal-process, fil-
gilda u I-kungunktiva ta’ persuni atopi¢i li gew sottomessi ghal sfida bl-allergeni.

Studji f’voluntiera f’sahhithom juru li cetirizine f’dozi ta’ 5 u 10 mg jinibixxi bil-qawwa r-
reazzjoniijiet tat-tip ‘wheal and flare’ minhabba konéentrazzjonijiet gholja hafna ta’ I-istamina fil-
gilda, imma I-korrelazzjoni mal-effika¢ja mhijiex stabbilita.

Fistudju ta- 35-gurnata fit-tfal ta’ bejn il-5 u t-12-il sena, ma nstabet ebda tolleranza ghall-effett ta’
cetirizine kontra l-istamina ( biex trazzan il-‘wheal and flare’). Meta trattament b’cetirizine kien
imwaqqaf wara li nghata ripetutament, il-gilda giet lura ghal reattivita’ normali ghall-istamina li kella
gabel fi Zmien 3 ijiem.

Fi studju ta’ sitt gimghat ikkontrollat mill-placebo ta’ 186 pazjent b’rinite allergika flimkien ma’
azzma hafifa jew moderata, cetirizine 10 mg darba kuljum taffa s-sintomi tar-rinite u ma biddilx il-
funzjoni tal-pulmun. Dan l-istudju jikkonferma s-sigurta’ tat-tehid ta’ cetirizine f pazjenti allergici
b’azzma hafifa jew moderata.
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Fi studju kkontrollat mill-placebo, cetirizine, li nghata f’doza gholja ta’ 60 mg ghal sebat ijiem, ma
kkawzax titwil statistikament sinifikanti tal-interval QT.

Fid-dozagg irrakkomandat, huwa ¢ar li cetirizine itejjeb il-kwalita® tal-hajja tal-pazjenti b’ rinite
allergika perenni jew stagjonali.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

L-oghla koncentrazzjoni tal-plazma fi stat fiss huwa madwar 300 ng/ml u jintlahaq £°1.0 = 0.5 siegha.
Ma deheritx akkumulazzjoni b’cetirizine wara dozi ta’ 10 mg kuljum ghal 10 ijiem. Id-distribuzzjoni
ta’ parametri farmakokinetici, bhal 1-oghla konc¢entrazzjoni fil-plazma (C,,x) u l-erja taht il-kurva
(AUCQ), kienu unimodal f’voluntiera umani.

II- medda t’assorbiment ta’ cetirizine mhix imnaqgsa bl-ikel, ghalkemm ir-rata t’assorbiment hija
mnaqgsa. [l-biodisponibilta’ totali hija simili meta cetirizine jinghata bhala soluzzjoni, kapsuli jew
pilloli.

Milli jidher, il-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ 0.50 I/kg. Ir-rabta ta’ proteini fil-plazma ta’ cetirizine
hija ta’ 93 = 0.3 %. Cetirizine ma jbiddilx ir-rabta tal-warfarina mal-proteini.

Cetirizine mhux immetabolizzat estensivament mill-ewwel. Madwar zewgt terzi tad-doza hija
mnehhija mhux mibdula fl-awrina. ll-half life ahhari huwa madwar 10 sighat.

Cetirizine ghandu kinetika linejari fuq medda bejn 5 sa 60 mg

Populazzjonijiet Specjali

L-anzjani: Wara doza wahda ta’ 10 mg mill-halq, il-half-life zdied b’madwar 50% u l-clearance nizel
b’ 40% f* 16 il-pazjent anzjan meta mqgabbla ma’ suggetti normali. It-tnaqqis fil-c/learance ta’
cetirizine f’dawn il-voluntiera anzjani deher li kien relatat mat-tnaqqis fil-funzjoni li kellhom tal-
kliewi.

Tfal, tfal zghar u trabi: il-half-life ta’ cetirizine kien ta’ madwar 6 sighat fi tfal ta’ bejn is-6-12 il-sena
u 5 sighat f’tfal ta’ bejn 2-6 snin. F’tfal zghar u trabi ta’ bejn is-6-24 il-xahar, dan kien mnaqqas ghal
3.1sighat.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi: 1l-farmakokinetika tal-medicina kienet simili f’pazjenti
b’indeboliment hafif (c/earance tal-krejatinina izjed minn 40 ml/min) u voluntiera f*sahhithom.
Pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi kellhom zieda ta’ tliet darbiet aktar fil-half-life u tnaqqis
ta’ 70% fil-clearance meta mqabbla ma’ voluntiera f’sahhithom. Pazjenti fuq l-emodijalizi (clearance
tal-krejatinina inqas minn 7 ml/min) li nghataw doza wahda ta’ 10 mg ta’ cetirizine kellhom Zieda ta’
tliet darbiet aktar fil-half-life u tnaqqis ta’ 70% fil-clearance meta mgabbla ma’ voluntiera normali.
Cetirizine ma kienx imsaffi tajjeb b’emodijalizi. Hemm bzonn aggustament fid-dozagg f*pazjenti
b’indebolament moderat jew sever tal-kliewi(ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied: Pazjenti b’mard kroniku tal-fwied (epato-cellulari, kolestatiku u
¢irrozi) li nghataw 10 mg jew 20 mg ta’ cetirizine bhala doza wahda kellhom 50% zieda fil-half-life
flimkien ma’ tnaqgqis ta’ 40% tal-c/earance meta mqabbla ma’ suggetti f’sahhithom.

Hemm bzonn aggustament tad-dozagg f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied, biss jekk ikun hemm ukoll
indeboliment tal-kliewi.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina
Informazzjoni li mhiex klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett

tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva, ma turi 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

- Microcrystalline cellulose

- Lactose

- Colloidal anhydrous silica

- Magnesium stearate

- Opadry Y-1-1700

- Hydroxypropylmethylcellulose (E 464)

- Titanium dioxide (E 171)

- Macrogol 400

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
5 snin.

6.4 Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-hazna

Dan I-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn kundizzjonijiet spec¢jali ghal hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folja tal-PVC li ma jaghmilx reazzjonijiet fizjologici, trasparenti, bla kulur u fformata bis-shana,
issigillata b’fojl ta’ l-aluminju u miksija b’gommalakka xierqa; f’kaxxa tal-kartun.

Kaxxita’ 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90, jew 100 pillola.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

L-ebda htigijiet spe¢jali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg/ml taqtir tal-halq, soluzzjoni
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Ml wiehed tas-soluzzjoni fih 10 mg cetirizine dihydrochloride, taqtira wahda tas-soluzzjoni fiha
0.5 mg cetirizine dihydrochloride.

Is-sustanzi mhux attiva: - ml wiched tas-soluzzjoni fih 1.35 mg methylparahydroxybenzoate
- ml wiehed tas-soluzzjoni fih 0.15 mg propylparahydroxybenzoate

Ghal lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Tagqtir tal-halq, soluzzjoni

Likwidu car u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
F’adulti u pazjenti tfal ta’ sentejn ‘1 fuq:

- Cetirizine huwa indikat biex jittaffew minn sintomi nazali u tal-ghajnejn ta’ rinite allergika tal-
istagun u perenni.

- Cetirizine huwa indikat ghal mistrich mis-sintomi ta’ urtikarja idjopatika kronika.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Tfal ta’ bejn is-sentejn u s-6 snin: 2.5 mg darbtejn kuljum (5 taqtiriet darbtejn kuljum).

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena: 5 mg darbtejn kuljum (10 taqtiriet darbtejn kuljum).

Adulti u addoloxxenti ‘1 fug minn 12-il sena: 10 mg darba kuljum (20 taqtira).

It-taqtir irid jigi mferra’ go mgharfa jew dilwit fl-likwidu, u jittiched mill-halgq.
Jekk izzidu bl-ilma, dan ghandu jkun ikkunsidrat, spe¢jalment jekk tatih lit-tfal, skond il-kwantita’
t’ilma li I-pazjent jista’ jibla’. Is-soluzzjoni dilwita ghandha tittiched immedjatament.

Pazjenti anzjani: It-taghrif ma jissuggerix li d-doza ghandha bzonn titnaqqas f’pazjenti anzjani,
sakemm il-funzjoni tal-kliewi tkun normali.

Pazjenti b’indeboliment renali moderat ghal sever: m’hemmx taghrif biex juri 1-proporzjon ta’
effikacja/sigurta” f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Peress li cetirizine jitnehha prin¢ipalment
eskret mill-kliewi (ara sezzjoni 5.2), f’kazi fejn m’hemmx kura alternattiva, l-intervalli ta’ bejn doza u
ohra jridu jigu individwalizzati skond il-funzjoni renali. Irreferi ghat-tabelli li gejja u aggusta d-doza
kif indikat. Biex tuza din it-tabella ta’ dozagg, hemm bzonn li jitkejjel il-clearance tal-krejatinina tal-
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pazjent (CL.,) £ ml/min. II- CL., (ml/min) tista’ tigi kalkulata mill-valur tal-krejatinina tas-serum
(mg/dl) billi tintuza din il-formula:
[1 40 — eta' (Snin)]x piz (kg)

(x0.85 ghan — nisa)
72 x krejatinina tas — serum(mg / dl)

CLe=

Aggustament fid-dozagg ghal-pazjenti adulti b’ indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi:

Grupp clearance tal-krejatinina Dozagg u frekwenza
(ml/min)
Normali >80 10 mg darba kuljum
Hafif 50-179 10 mg darba kuljum
Moderat 30-49 5 mg darba kuljum
Sever <30 5 mg darba kull jumejn
Mard tal-kliewi fl-ahhar stadju - <10 Kontra-indikat

Pazjenti li jaghmlu d-dijalizi

F’pazjenti pedjatrici li jbaghatu minn indeboliment renali, id-doza trid tigi aggustata fuq bazi
individwali wara li jitqies il-clearance tal-kliewi, 1-eta'u 1-piz tal-pazjent .

Pazjenti b’indeboliment epatiku : m’hemmx bzonn aggustament tad-doza f’pazjenti li ghandhom biss
indeboliment epatiku.

Pazjenti b’indeboliment kemm tal-fwied u kemm tal-kliewi: aggustament tad-doza huwa
rrakkomandat (ara Pazjenti b’indeboliment renali moderat ghal sever hawn fuq).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, ghal xi sustanza mhux attiva, ghal hydroxyzine jew ghal xi
derivattiv ta’ piperazine.

Pazjenti bi indeboliment renali sever bi c/learance tal-krejatinina ta’ inqas minn 10 ml/min.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ma kienx hemm effett klinikament sinifikanti f’dozi terapewtici flimkien ma’ 1-alkohol (livell ta’
alkohol fid-demm ta’ 0.5 g/1). Madanakollu, huwa rrakkomandat Ii jittichdu prekawzjonijiet jekk
jittiched flimkien ma’ 1-alkohol.

Hu rrakkomandat li tittiched attenzjoni f’pazjenti epiletti¢i u pazjenti b’riskju ta’ a¢cessjonijiet.

L-uzu tal-prodott mhux irrakkomandat fit-tfal u trabi ta’ inqas minn sentejn.

Methyl parahydroxybenzoate u propyl parhydroxybenzoate jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici (li
jistghu idumu biex johorgu).

4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Mhux mistennija interazzjonijiet b’ din l-antistamina, minhabba il-profil farmakokinetiku,
farmakodinamiku u ta’ tolleranza ta’ cetirizine. In fatti, ma kienux rappurtati la interazzjonijiet
farmakdinamici u langas interazzjonijiet farmakokinetici sinifikanti fi studji li saru dwar l-effetti ta’
medicini jew ta’ affarijiet ohra fuq I-effett farmacewtiku tal-prodott, spe¢jalment b’psewdo-efedrine
jew theophylline (400 mg/gurnata).
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I1- livell t’assorbiment ta’ cetirizine mhux imnaqqas bl-ikel, ghalkemm ir-rata ta’ assorbiment kienet
mnaqqsa.

4.6 Taqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Hemm taghrif kliniku rari hafna kazi ta’ tqala esposti ghal cetirizine. Studji fuq I-annimali ma jurux
effetti hziena diretti jew indiretti fejn tidhol it-tqala, zvillup ta’ embriju/fetu, hlas jew zvillup ta’ wara
t-tqala. Trid tittiched attenzjoni meta jinkiteb ghal nisa tqal jew li jkunu ged ireddghu ghaliex
cetirizine jghaddi gol-halib ta’ 1-omm.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Kejl oggettiv tal-hila biex ssuq, il-hin sakemm torqod, u I-hila f’linja ta’ immuntar ma wrewx effetti
klinikament sinifikanti fid-doza rrakkomandata ta’ 10 mg.

Pazjenti li ghandhom intenzjoni li jsuqu, li jaghmlu xi attivita' i tista’ tkun perikoluza jew li jhaddmu
magni m’ghandhomx jiehdu izjed mid-doza rrakkomandata u ghandhom igisu r-rispons taghhom
ghall-medi¢ina. F’dawn il-pazjenti sensittivi, l-uzu flimkien ma’ l-alkohol jew depressanti ohra tas-
sistema nervuza centrali (CNS) jista’ jikkawza tnaqqis addizzjonali fil-vigilanza jew indeboliment fil-
hila.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Studji klini¢i juru li cetirizine fid-dozagg irrakkomandat kellu effetti zghar mhux mixtieqga fuq is-
CNS, li jinkludu nghas tqil, gheja, sturdament u ugigh ta’ ras. F’xi kazi, kienet irrapportata
stimulazzjoni paradossali tas-CNS.

Ghalkemm cetirizine huwa agonist selettiv ta’ ricetturi H; periferali u huwa relattivament hieles minn
attivita' antikolinergika, kienu rappurtati kazi izolati ta’ diffikulta’ biex tghaddi I-awrina, disturb biex
tiffoka 1-ghajn u halq xott.

Kienu rrappurtati kazi ta’ funzjoni anormali tal-fwied b’livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied u bilirubin.
Dawn generalment jitjiebu meta jitwaqqaf it-trattament b’cetirizine hydrochloride.

Provi Klini¢i

Provi klini¢i jew farmakoklini¢i kkontrollati double-blind li jgabblu cetirizine mal- placebo jew
medicini ohra kontra l-istamini fid-doza rrakkomandata (10 mg kuljum ghal cetirizine), fejn sar kejl
ta’ taghrif ta’ sigurta’, inkludew izjed minn 3200 persuna li kienu esposti ghal cetirizine.

Minn dan il-grupp, l-effetti mhux mixtieqa li gejjien kienu rrappurtati b’ cetirizine 10 mg fi provi
kkontrollati bil-placebo f’rati ta’ 1.0 % jew aktar:
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Effett Mhux Mixtieq Cetirizine 10 mg Pla¢ebo
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

11-Gisem kollu kemm hu - mard generali
Gheja 1.63 % 0.95 %
Mard tas-sistema nervuza ¢entrali u periferali
Sturdament 1.10 % 0.98 %
Ugigh ta’ ras 7.42 % 8.07 %
Mard tas-sistema gastro-intestinali
Ugigh addominali 0.98 % 1.08 %
Halq xott 2.09 % 0.82 %
Dardir 1.07 % 1.14 %
Mard psikjatriku
Nghas tqil 9.63 % 5.00 %
Mard tas-sistema respiratorja
Faringite 1.29 % 1.34 %

Ghalkemm statistikament izjed komuni minn bil-pla¢ebo, in-nghas tqil kien hafif ghal moderat fil-
bicca 1-kbira tal-kazi. Fi studji ohra f’voluntieri zghar f’sahhithom saru testijiet oggettivi li wrew li
fid-doza rrakkomandata ta’ kuljum tas-soltu, ma kienux affetwati l-attivitajiet tas-soltu ta’ kuljum,.

Ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa ghal medic¢ina fit-tfal t’eta’ ta’ bejn 6 xhur u 12- il xahar, f’rati ta’ 1 %
jew aktar, inkluzi fi provi klini¢i u farmakoklini¢i kkontrollati double-blind huma:

Effett Mhux Mixtieq Cetirizine Pla¢ebo
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Mard tas-sistema gastro-intestinali
Dijareja 1.0 % 0.6 %
Mard psikjatriku
Nghas tqil 1.8 % 1.4 %
Mard tas-sistema respiratorja
Rinite 1.4 % 1.1 %
11-Gisem kollu kemm hu - mard generali
Gheja 1.0 % 0.3 %

Esperjenza ta’ wara li jitgieghed fis-sug

Minnbarra 1-effetti mhux mixtieqa li gew irrappurtati waqt studji klini¢i li huma mnizzla hawn fuq,
kazi izolati ta’ I-effetti mhux mixtieqa li gejjien kienu rrappurtati wara t-tqeghid fis-suq. Ghal dawn I-
effetti mhux mixtieqa li huma rappurtati anqas frekwentament, frekwenzi ta’ l-estimi (mhux komuni:
>1/1,000 ghal < 1/100, rari: >1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: < 1/10,000) huma mfassla bbazati

fuq rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
Rari hafna: trombo¢itopenja

Mard tas-sistema immuni:
Rari: sensittivita' eccessiva
Rari hafha: xokk anafillatiku

Mard psikjatriku:

Mhux komuni: agitazzjoni

Rari: aggressjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnija,
Rari hafna: tikk
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Mard tas-sistema nervuza:

Mhux komuni: parestezija

Rari: a¢¢essjonijiet, mard tal-moviment

Rari hafna: disgewsja, sinkope,roghda, distonja, diskinesja

Mard ta’ I-ghajnejn.
Rari hafna: disturb biex tiffoka I-vista, vista m¢ajpra, okulogirazzjoni

Mard tal-galb:
Rari: takikardja

Mard gastro-intestinali:
Mhux komuni: dijareja

Mard tal-fwied u tal-marrara:
Rari: funzjoni tal-fwied abnormali (zieda fit-transaminases, alkaline phosphatase, y-GT u bilirubin)

Mard tal-gilda u t-tessut ta’ taht il-gilda:

Mhux komuni: hakk, raxx

Rari: urtikarja

Rari hafna: edema angjonewrotika, eruzzjoni fissa ghall-medicina

Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
Rari hafna: disurja, enurezi

Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Mhux komuni: astenja, telqa

Rari: edima

Investigazzjonijiet:

Rari: zieda fil-piz

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

Is-sintomi li gew osservati wara doza ecc¢essiva b’ cetirizine huma assoc¢jati ma’ effetti tas-CNS jew
ma’ effetti li jissuggerixxu effett anti-kolinergiku.

Effetti mhux mixtieqa rrappurtati wara li tittiched qwantita’ ta’ mill-inqas 5 darbiet id-doza
irrakkomandata huma: konfuzzjoni, dijareja, sturdament, gheja, ugigh ta’ ras, telga kbira, mydriasis,
hakk, irrekwitazza, sedazzjoni, nghas tqil, sturdament, takikardja, roghda, u zamma ta’ l-awrina.

Manigment

M’hemmx antidotu specifiku ghal cetirizine.

Jekk ikun hemm doza ec¢cessiva, huwa rrakkomandat trattament sintomatiku jew ta’ support. Ghandu
jigi kkunsidrat il-hasil ta’ I-istonku jekk ma jkunx ilu li ttichdet il-medic¢ina mill-halq.

Cetirizine ma jissaffiex effettivament bid-dijalizi.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: derivattivi ta’ piperazine, Kodi¢i ATC: RO6A E07
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Cetirizine, prodott tal-metabolizmu ta’ hydroxyzine fil-bniedem, huwa antagonist qawwi u selettiv ta’
ricetturi periferali tip H1. Studji in vitro fuq ir-rabta mar-ric¢etturi ma wrew ebda affinita’ ghal ricetturi
hlief dawk H;.

Minn barra l-effett tieghu kontra H,, instab li cetirizine ghandu attivita' kontra l-allergiji: f’doza ta’
10 mg darba jew darbtejn kuljum, jinibixxi li I-eosinofili jichdu sehem fl-ahhar fazi tal-process, fil-
gilda u I-kungunktiva ta’ persuni atopici li gew sottomessi ghal sfida bl-allergen.

Studji f’voluntiera f’sahhithom juru li cetirizine f’dozi ta’ 5 u 10 mg jinibixxi bil-qawwa r-
reazzjoniijiet tat-tip ‘wheal and flare’ minhabba konéentrazzjonijiet gholja hafna ta’ histamine fil-
gilda, izda l-korrelazzjoni ma’ I-effika¢ja ma kienx stabbilit.

Fi studju ta- 35-gurnata fit-tfal ta’ bejn il-5 u t-12-il sena, ma nstabet ebda tolleranza ghall-effett ta’
cetirizine kontra histamine (biex trazzan il-‘wheal and flare’). Meta trattament b’cetirizine kien
mwagqqaf wara li nghata ripetutament, il-gilda giet lura ghal reattivita’ normali ghal histamine 1i kella
gabel fi Zmien 3 ijiem.

Fi studju ta’ sitt gimghat ikkontrollat mill-placebo ta’ 186 pazjent b’rinite allergika flimkien ma’
azzma hafifa jew moderata, cetirizine 10 mg darba kuljum taffa s-sintomi tar-rinite u ma biddilx il-
funzjoni tal-pulmun. Dan l-istudju jikkonferma s-sigurta’ tat-tehid ta’ cetirizine fil pazjenti allergici
b’azzma hafifa jew moderata.

Fi studju kkontrollat mill-placebo, cetirizine, li nghata f’doza gholja ta’ 60 mg ghal sebat ijiem, ma
kkawzax titwil statistikament sinifikanti tal-interval QT.

Fid-dozagg irrakkomandat, huwa ¢ar li cetirizine itejjeb il-kwalita® tal-hajja tal-pazjenti b’ rinite
allergika perenni jew stagjonali.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

L-oghla koncentrazzjoni tal-plazma fi stat fiss huwa madwar 300 ng/ml u jintlahaq 1.0 = 0.5 siegha.
Ma deheritx akkumulazzjoni b’ cetirizine wara dozi ta’ 10 mg kuljum ghal 10 ijiem. Id-distribuzzjoni
ta’ parametri farmakokinetici, bhall-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma (C,,,y) u l-arja taht il-kurva
(AUCQ), kienu unimodal f’voluntiera umani.

II- medda t’assorbiment ta’ cetirizine mhix imnaqgsa bl-ikel, ghalkemm ir-rata t’assorbiment hija
mnaqgsa. [l-biodisponibilta’ totali hija simili meta cetirizine jinghata bhala soluzzjoni, kapsuli jew
pilloli.

Milli jidher, il-volum ta’ distribuzzjoni li jidher huwa ta’ 0.50 I/kg. Ir-rabta ta’ proteini fil-plazma ta’
cetirizine hija ta’ 93 = 0.3 %. Cetirizine ma jbiddilx ir-rabta tal-warfarina tal-proteini.

Cetirizine mhux immetabolizzat estensivament mill-ewwel. Madwar zewgt terzi tad-doza hija
mnehhija mhux mibdula fl-awrina. ll-half life ahhari huwa madwar 10 sighat.

Cetirizine ghandu kinetika linejari fuq medda bejn 5 sa 60 mg.

Populazzjonijiet Specjali

L-anzjani: Wara doza wahda ta’ 10 mg mill-halq, il-half-life zdied b’'madwar 50 % u 1-clearance nizel
b’ 40 % f* 16 il-pazjent anzjan meta mqabbla ma’ suggetti normali. It-tnaqqis fil-clearance ta’
cetirizine f’dawn il-voluntiera anzjani deher li kien relatat mat-tnaqqis fil-funzjoni li kellhom tal-
kliewi.

Tfal, Tfal zghar u trabi: il-half-life ta’ cetirizine kien ta’ madwar 6 sighat fi tfal ta’ bejn is-6-12 il-sena
u 5 sighat f’tfal ta’ bejn 2-6 snin. F’tfal zghar u trabi ta’ bejn is-6-24 il-xahar, dan kien mnaqqas ghal
3.1 sighat.

36



Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi: 1l-farmakokinetika tal-medicina kienet simili f’pazjenti
b’indeboliment hafif (c/earance tal-krejatinina izjed minn 40 ml/min) u voluntiera normali. Pazjenti
b’indeboliment moderat tal-kliewi kellhom zieda ta’ tliet darbiet aktar fil-kalf-/ife u tnaqqis ta’ 70 %
fil-clearance meta mqabbla ma’ voluntiera normali. Pazjenti fuq l-emodijalizi (clearance tal-
krejatinina inqas minn 7 ml/min) li nghataw doza wahda ta’ 10 mg ta’ cetirizine kellhom zieda ta’ tliet
darbiet aktar fil-half-life u tnaqqis ta’ 70 % fil-clearance meta mqabbla ma’ voluntiera normali.
Cetirizine ma kienx imsaffi tajjeb b’emodijalizi. Hemm bzonn aggustament fid-dozagg f*pazjenti
b’indebolament moderat jew sever tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied: Pazjenti b’mard kroniku tal-fwied (epato-cellulari, kolestatiku u
¢irrozi tal-marrara) li nghataw 10 mg jew 20 mg ta’ cetirizine bhala doza wahda kellhom 50 % zieda
fil-half-life flimkien ma’ tnaqqis ta’ 40 % tal-clearance meta mqabbla ma’ suggetti f’sahhithom.
Hemm bzonn aggustament tad-dozagg f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied, biss jekk ikun hemm ukoll
indeboliment tal-kliewi.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

Informazzjoni li mhiex klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva, ma turi 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

- Glycerol

- Propylene glycol

- Sodium saccharinate

- Methylparahydroxybenzoate

- Propylparahydroxybenzoate

- Sodium acetate

- Glacial acetic acid

- [lma purifikat

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

5 snin.

6.4 Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-hazna

Dan l-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn kundizzjonijiet spe¢jali ta’ hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun tal-hgieg ta’ kulur ambra (tat-tip III ) b’ 10, 15, 20, jew 30 ml ta’ soluzzjoni, mghammar b’
gattara mdahhla ta’ polyethylene ta’ densita’ baxxa abjad u maghluq b’tapp li ma jistax jinfetah mit-

tfal tal-polyethylene abjad.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
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6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

L-ebda htigijiet spe¢jali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) 1 mg/ml soluzzjoni orali

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Ml wiehed ta’ soluzzjoni fih 1 mg cetirizine dihydrochloride

Sustanzi mhux attivi: - ml wiehed ta’soluzzjoni fih 450 mg sorbitol (soluzzjoni ta’ 70 % (li ma
tikkristillax)
- ml wiehed ta’soluzzjoni fih 1.35 mg methylparahydroxybenzoate

- ml wiehed ta’soluzzjoni fih 0.15 mg propylparahydroxybenzoate

Ghal lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni orali

Likwidu car u bla kulur kemmxejn helu u b’toghma ta’ banana.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

F’adulti u tfal ta’ sentejn ‘1 fuq:

- Cetirizine huwa indikat biex jittaffew sintomi nazali u tal-ghajnejn ta’ rinite allergika tal-istagun u
perenni.

- Cetirizine huwa indikat ghal mistrich mis-sintomi ta’ urtikarja idjopatika kronika.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Tfal ta’ bejn is-senjejn u s-6 snin: 2.5 mg darbtejn kuljum (2.5 ml soluzzjoni orali darbtejn kuljum
(nofs mgharfa darbtejn kuljum)).

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena: 5 mg darbtejn kuljum (5 ml soluzzjoni orali bid (mgharfa shiha
darbtejn kuljum)).

Adulti u addoloxxenti ‘1 fug minn 12-il sena: 10 mg darba kuljum (10 ml soluzzjoni orali (2 imgharef
shah)).

Is-soluzzjoni tista’ tittiched kif inhi.

Pazjenti anzjani: It-taghrif ma jindikax li d-doza ghandha bZonn titnaqqas f’pazjenti anzjani, sakemm
il-funzjoni tal-kliewi tkun normali.

Pazjenti b’impediment renali moderat ghal sever: m’hemmx taghrif biex juri I-proporzjon ta’
effikacja/sigurta’” f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Peress li cetirizine jitnehha prin¢ipalment mill-
kliewi (ara sezzjoni 5.2), f’kazi fejn m’hemmx kura alternattiva, 1-intervalli ta’ bejn doza u ohra jridu
jigu individwalizzati skond il-funzjoni renali. Irreferi ghat-tabelli 1i gejja u aggusta d-doza kif indikat.
Biex tuza din it-tabella ta’ dozagg, hemm bzonn li jitkejjel il-clearance tal-krejatinina tal-pazjent
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(CL,;) £ ml/min. 1l- CL., (ml/min) tista’ tigi kalkulata mill-valur tal-krejatinina tas-serum (mg/dl) billi
tintuza din il-formula:

[1 40 — eta' (Snin)]x piz (kg)
72 x krejatinina tas — serum(mg / dl)

CL,= (x 0.85 ghan — nisa)

Aggustament fid-dozagg ghal-pazjenti adulti b’ indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi:

Grupp clearance tal-krejatinina Dozagg u frekwenza
(ml/min)
Normali >80 10 mg darba kuljum
Hafif 50-179 10 mg darba kuljum
Moderat 30-49 5 mg darba kuljum
Sever <30 5 mg darba kull jumejn
Mard tal-kliewi fl-ahhar stadju - <10 Kontra-indikat

Pazjenti li jaghmlu d-dijalizi

F’pazjenti tfal 1i jbaghtu minn impediment renali, id-doza trid tigi aggustata fuq bazi individwali wara
li jitqies il-clearance tal-kliewi, l-eta’u 1-piz tal-pazjent..

Pazjenti b’impediment epatiku : m’hemmx bzonn aggustament tad-doza f’pazjenti li ghandhom biss
impediment epatiku.

Pazjenti b’indeboliment kemm tal-fwied u kemm tal-kliewi: aggustament tad-doza huwa
rrakkomandat (ara Pazjenti b’impediment renali moderat jew sever hawn fuq).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, ghal xi sustanzi mhux attivi, ghal hydroxyzine jew ghal xi
derivattiv ta’ piperazine.

Pazjenti b’indeboliment renali sever bi clearance tal-krejatinina ta’ inqas minn 10 ml/min.

Pazjenti bi problem ereditarji rari ta’ intolleranza ghal fructose m’ghandhomx jichdu cetirizine
1 mg/ml soluzzjoni orali.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ma kienx hemm effett klinikament sinifikanti f’dozi terapewtici flimkien ma’ 1-alkohol (livell ta’
alkohol fid-demm ta’ 0.5 g/L). Madanakollu, huwa rrakkomandat li jittichdu prekawzjonijiet jekk
jittiched flimkien ma’ 1-alkohol.

Hu rrakkomandat li tittiched attenzjoni f’pazjenti epiletti¢i u pazjenti b’riskju ta’ a¢cessjonijiet.

L-uzu tal-prodott mhux rrakkomandat fit-tfal t” inqas minn sentejn.

Methyl parahydroxybenzoate u propyl parahydroxybenzoate jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici (li
jistghu jdumu ma johorgu).

4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Mhux mistennija interazzjonijiet b’ din l-antistamina, minhabba il-profil farmakokinetiku,
farmakodinamiku ta’ tolleranza ta’ cetirizine. In fatti, ma kienux irrappurtati la interazzjonijiet
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farmakdinamici u langas interazzjonijiet farmakokinetici sinifikanti fi studji li saru dwar l-effetti ta’
medicini jew ta’ affarijiet ohra fuq I-effett farmacewtiku tal-prodott, spe¢jalment b’psewdo-efedrine
jew theophylline (400 mg/gurnata).

I1-livell t’assorbiment ta’ cetirizine mhux imnaqqas bl-ikel, ghalkemm ir-rata ta’ assorbiment kienet
mnaqqsa.

4.6 Tqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Hemm taghrif kliniku rari hafna dwar kazi ta’ tqala esposti ghal cetirizine. Studji fuq I-annimali ma
jurux effetti hziena diretti jew indiretti fejn tidhol it-tqala, zvillup ta’ embriju/fetu, hlas jew zvillup ta’
wara t-tqala. Trid tittiched attenzjoni meta jinkiteb ghal nisa tqal jew li jkunu ged ireddghu ghaliex
cetirizine jghaddi ghal gol-halib ta’ 1-omm.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Kejl oggettiv tal-hila biex ssuq, il-hin sakemm torqod, u I-hila f’linja ta’ immuntar ma wrewx effetti
klinikament sinifikanti fid-doza irrakkomandata ta’ 10 mg.

Pazjenti li ghandhom intenzjoni li jsuqu, li jaghmlu xi attivita' i tista’ tkun perikoluza jew li jhaddmu
magni m’ghandhomx jiehdu izjed mid-doza irrakkomandata u ghandhom igisu r-rispons taghhom
ghall-medi¢ina. F’dawn il-pazjenti sensittivi, l-uzu flimkien ma’ l-alkohol jew depressanti ohra tas-
sistema nervuza ¢entrali (CNS) jista’ jikkawza tnaqqis addizzjonali fil-vigilanza jew impediment fil-
hila.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Studji klini¢i juru li cetirizine fid-dozagg irrakkomandat kellu effetti zghar mhux mixtieqga fuq is-
CNS, li jinkludu nghas tqil, gheja, sturdament u ugigh ta’ ras. F’xi kazi, kien irrapportat stimulazzjoni
paradossali tas-CNS.

Ghalkemm cetirizine huwa agonist selettiv ta’ ricetturi H; periferali u huwa relattivament hieles minn
attivita' antikolinergika, kienu rrappurtati kazi izolati ta’ diffikulta’ biex tghaddi l1-awrina, disturb biex
tiffoka 1-ghajn u halq xott.

Kienu rappurtati kazi ta’ funzjoni anormali tal-fwied b’ livelli gholja ta’ enzimi tal-fwied u bilirubin.
Dawn generalment jitjiebu meta jitwaqqaf il-kura b’cetirizine dihydrochloride.

Provi Klini¢i

Provi klini¢i jew farmakoklini¢i kkontrollati double-blind jgabblu cetirizine mal- placebo jew
medicini ohra kontra l-istamina fid-doza rrakkomandata (10 mg kuljum ghal cetirizine), fejn sar kejl
ta’ taghrif ta’ sigurta’, inkludew izjed minn 3200 persuna li kienu esposti ghal cetirizine.

Minn dan il-grupp, l-effetti mhux mixtieqa li gejjien kienu rrappurtati b’ cetirizine 10 mg fi provi
kkontrollati bil-placebo f’rati ta’ 1.0 % jew aktar:
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Effett Mhux Mixtieq Cetirizine 10 mg Pla¢ebo
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

11-Gisem kollu kemm hu - mard generali
Gheja 1.63 % 0.95 %
Mard tas-sistema nervuza ¢entrali u periferali
Sturdament 1.10 % 0.98 %
Ugigh ta’ ras 7.42 % 8.07 %
Mard tas-sistema gastro-intestinali
Ugigh addominali 0.98 % 1.08 %
Halq xott 2.09 % 0.82 %
Dardir 1.07 % 1.14 %
Mard psikjatriku
Nghas tqil 9.63 % 5.00 %
Mard tas-sistema respiratorja
Faringite 1.29 % 1.34 %

Ghalkemm statistikament izjed komuni minn bil-pla¢ebo, in-nghas tqil kien hafif ghal moderat fil-
bicca 1-kbira tal-kazi. Fi studji ohra f’voluntieri zghar f’sahhithom saru testijiet oggettivi li wrew li
fid-doza rrakkomandata tas-soltu, ma kienux affetwati l-attivitajiet tas-soltu ta’ kuljum.

Ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa ghal medi¢ina fit-tfal t’eta’ ta’ bejn 6 xhur u 12-il xahar, f’rati ta’ 1 %
jew aktar, inkluzi fi provi klini¢i u farmakoklini¢i kkontrollati double-blind huma:

Effett Mhux Mixtieq Cetirizine Pla¢ebo
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)

Mard tas-sistema gastro-intestinali
Dijareja 1.0 % 0.6 %
Mard psikjatriku
Nghas tqil 1.8 % 1.4 %
Mard tas-sistema respiratorja
Rinite 1.4 % 1.1 %
11-Gisem kollu kemm hu - mard generali
Gheja 1.0 % 0.3 %

Esperjenza ta’ wara li jitgieghed fis-sug

Minnbarra 1-effetti mhux mixtieqa li gew irrappurtati waqt studji klini¢i li huma mnizzla hawn fuq,
kazi izolati ta’ I-effetti mhux mixtieqa li gejjin kienu rrappurtati wara t-tqeghid fis-suq. Ghal dawn 1-
effetti mhux mixtieqa li huma rappurtati anqas frekwentament, frekwenzi ta’ l-estimi (mhux komuni:
>1/1,000 ghal < 1/100, rari: >1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: < 1/10,000) huma mfassla bbazati
fuq rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
Rari hafna: trombo¢itopenja

Mard tas-sistema immuni:
Rari: sensittivita' eccessiva
Rari hafna: xokk anafillatiku,

Mard psikjatriku:

Mhux komuni:, agitazzjoni

Rari: aggressjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnja
Rari hafna: tikk
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Mard tas-sistema nervuza:

Mhux komuni: parestezija

Rari: a¢¢essjonijiet, mard tal-moviment

Rari hafna:disgewsja, sinkope,, roghda, distonja, diskinesja

Mard ta’ I-ghajnejn.
Rari hafna: disturb biex tiffoka I-vista, vista m¢ajpra, okulogirazzjoni

Mard tal-galb:
Rari: takikardja

Mard gastro-intestinali:
Mhux komuni: dijareja

Mard tal-fwied u tal-marrara:
Rari: funzjoni tal-fwied abnormali (zieda fit-transaminases, alkaline phosphatase, y-GT u bilirubin)

Mard tal-gilda u t-tessut ta’ taht il-gilda:

Mhux Komuni: hakk, raxx

Rari: urtikarja

Rari hafna: edema angjonewrotika, eruzzjoni fissa ghall-medi¢ina

Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
Rari hafna: disurja, enurezi

Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
Mhux komuni: astenja, telga kbira,

Rari: edima

Investigazzjonijiet:
Rari: zieda fil-piz

4.9 Doza eécessiva

Sintomi

Is-sintomi li gew osservati wara doza ecc¢essiva b’ cetirizine huma assoc¢jati ma’ effetti tas-CNS jew
ma’ effetti li jissuggerixxu effett anti-kolinergiku.

Effetti mhux mixtieqa rrappurtati wara li tittiched qwantita’ ta’ mill-inqas 5 darbiet id-doza

irrakkomandata huma: konfuzjoni, dijareja, sturdament, gheja, ugigh ta’ ras, telqa, mydriasis, hakk,
irrekwitezza, sedazzjoni, nghas tqil, sturdament, takikardja, roghda, u Zamma ta’ l-awrina.

Manigment

M’hemmx antidotu specifiku ghal cetirizine.

Jekk ikun hemm doza e¢cessiva, huwa rrakkomandat trattament sintomatiku jew ta’ support. Ghandu
jigi kkunsidrat il-hasil ta’ I-istonku jekk ma jkunx ilu li ttichdet mill-halq.

Cetirizine ma jissaffiex effettivament bid-dijalizi.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: derivattivi ta’ piperazine, Kodi¢i ATC: RO6A E07
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Cetirizine, prodott tal-metabolizmu ta’ hydroxyzine fil-bniedem, huwa antagonist b’sahhtu u selettiv
ta’ ricetturi periferali tip H1. Studji in vitro fuq ir-rabta mar-ri¢etturi ma wrew ebda affinita’ ghal
ricetturi hlief dawk H;

Minn barra l-effett tieghu kontra H,, instab li cetirizine ghandu attivita' kontra l-allergiji: f’doza ta’
10 mg darba jew darbtejn kuljum, li I-eosinofili jiechdu sechem fl-ahhar fazi tal-process, fil-gilda u 1-
kungunktiva ta’ persuni atopici li gew sottomessi ghal sfida bl-allergen.

Studji f’voluntiera f’sahhithom juru li cetirizine f’dozi ta’ 5 u 10 mg jinibixxi bil-qawwa r-
reazzjoniijiet tat-tip ‘wheal and flare’ minhabba b’kon¢entrazzjonijiet gholja hafna ta’ l-istamina fil-
gilda, imma il-korrelazzjoni ma gietx stabbilita

Fi studju ta- 35-gurnata fit-tfal ta’ bejn il-5 u t-12-il sena, ma nstabet ebda tolleranza ghall-effett ta’
cetirizine kontra l-istamina (biex trazzan il-‘wheal and flare’). Meta trattament b’cetirizine kien
imwaqqaf wara li nghata ripetutament, il-gilda giet lura ghal reattivita' normali ghall-istamina li kella
gabel fi Zmien 3 ijiem.

Fi studju ta’ sitt gimghat ikkontrollat mill-placebo ta’ 186 pazjent b’rinite allergika flimkien ma’
azzma hafifa jew moderata, cetirizine 10 mg darba kuljum taffa s-sintomi tar-rinite u ma biddilx il-
funzjoni tal-pulmun. Dan l-istudju jikkonferma s-sigurta’ tat-tehid ta’ cetirizine lil pazjenti allergici
b’azzma hafifa jew moderata.

Fi studju kkontrollat mill-placebo, cetirizine, li nghata f’doza gholja ta’ 60 mg ghal sebat ijiem, ma
kkawzax titwil statistikament sinifikanti tal-interval QT.

Fid-dozagg irrakkomandat, huwa ¢ar li cetirizine itejjeb il-kwalita® tal-hajja tal-pazjenti b’ rinite
allergika perenni jew stagjonali.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

L-oghla koncentrazzjoni tal-plazma fi stat fiss huwa madwar 300 ng/ml u jintlahaq £°1.0 = 0.5 siegha.
Ma deheritx akkumulazzjoni b’ cetirizine wara dozi ta’ 10 mg kuljum ghal 10 ijiem. Id-distribuzzjoni
ta’ parametri farmakokinetici, bhall-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma (C,,,y) u l-erja taht il-kurva
(AUCQ), kienu unimodal f’voluntiera umani.

II- medda t’assorbiment ta’ cetirizine mhix imnaqgsa bl-ikel, ghalkemm ir-rata t’assorbiment hija
mnaqgsa. [l-biodisponibilta’ totali hija simili meta cetirizine jinghata bhala soluzzjoni, kapsuli jew
pilloli.

Milli jidher, il-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ 0.50 I/kg. Ir-rabta ta’ proteini fil-plazma ta’ cetirizine
hija ta’ 93 = 0.3 %. Cetirizine ma jbiddilx ir-rabta tal-warfarina mal-proteini.

Cetirizine mhux immetabolizzat estensivament mill-ewwel. Madwar zewgt terzi tad-doza hija
mnehhija mhux mibdula fl-awrina. ll-half life ahhari huwa madwar 10 sighat.

Cetirizine ghandu kinetika linejari fuq medda bejn 5 sa 60 mg

Populazzjonijiet Spec¢jali

L-anzjani: Wara doza wahda ta’ 10 mg mill-halq, il-half-life zdied b’'madwar 50 % u 1-clearance nizel
b’ 40% f* 16 il-pazjent anzjan meta mqgabbla ma’ suggetti normali. It-tnaqqis fil-clearance ta’
cetirizine f’dawn il-voluntiera anzjani deher li kien relatat mat-tnaqqis fil-funzjoni rli kellhom tal-
kliewi.

Tfal, Tfal zghar u trabi: il-half-life ta’ cetirizine kien ta’ madwar 6 sighat fi tfal ta’ bejn is-6-12 il-sena
u 5 sighat f’tfal ta’ bejn 2-6 snin. F’tfal zghar u trabi ta’ bejn is-6 u 1-24 xahar, dan kien mnaqqas ghal
3.1 sighat.
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Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi: 1l-farmakokinetika tal-medicina kienet simili f’pazjenti
b’indeboliment hafif (c/earance tal-krejatinina izjed minn 40 ml/min) u voluntiera f*sahhithom.
Pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi kellhom zieda ta’ tliet darbiet aktar fil-half-life u tnaqqis
ta’ 70 % fil-clearance meta mqabbla ma’ voluntiera f’sahhithom. Pazjenti fuq l-emodijalizi
(clearance tal-krejatinina inqas minn 7 ml/min) li nghataw doza wahda ta’ 10 mg ta’ cetirizine
kellhom zieda ta’ tliet darbiet aktar fil-half-/ife u tnaqqis ta’ 70 % fil-clearance meta mqabbla ma’
voluntiera normali. Cetirizine ma kienx imsaffi tajjeb b’emodijalizi. Hemm bzonn aggustament fid-
dozagg f’pazjenti b’indeboliment moderat jew sever tal-kliewi(ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied: Pazjenti b’mard kroniku tal-fwied (epato-cellulari, kolestatiku u
¢irrozi) li nghataw 10 mg jew 20 mg ta’ cetirizine bhala doza wahda kellhom 50 % Zieda fil-half-life
flimkien ma’ tnaqgqis ta’ 40 % tal-clearance meta mqabbla ma’ suggetti f’sahhithom.

Hemm bzonn aggustament tad-dozagg f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied, biss jekk ikun hemm ukoll
indeboliment tal-kliewi.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina
Informazzjoni li mhiex klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva, ma turi l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

- soluzzjoni ta’sorbitol ta’ 70 % (li ma tikkristillax)

- Glycerol

- Propylene glycol

- Sodium saccharinate

- Methylparahydroxybenzoate

- Propylparahydroxybenzoate

- Toghma ta’ banana 54.330/A (Firmenich)

- Sodium acetate

- Glacial acetic acid

- [lma purifikat

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

5 snin.

6.4 Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-hazna

Dan l-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn kundizzjonijiet ta’ hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun tal-hgieg ta’ kulur ambra (tat-tip III ) ta’ 60, 75, 100, 125, 150 jew 200 ml, maghluq b’tapp li
ma jinfetahx mit-tfal tal-polyethylene abjad.

Mgharfa ta’ kejl ta’ 5 ml b’linja ghal 2.5 ml tigi provduta mal-flixkun.
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Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
6.6  Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

L-ebda htigijiet spe¢jali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KAXXA TAL-KARTUN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli miksija b’rita
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg ta’ cetirizine dihydrochloride

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih ukoll lactose. Aqgra il-fuljett ta’ taghrif gqabel I-uzu.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita
Pillola wahda
4 pilloli

5 pilloli

7 pilloli

10 pilloli

14 pilloli

15 pilloli

20 pilloli

21 pilloli

30 pilloli

40 pilloli

45 pilloli

50 pilloli

60 pilloli

90 pilloli

100 pilloli

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Jittieched mill-halq

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folji tal-aluminju/PVC

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli miksija b’rita
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3. DATA TA’ META JISKADI

Jis:

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott:

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

Il-kaxxa tal-kartun u I-fliexken

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness ) 10 mg/ml taqtir tal-halq, soluzzjoni
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Ml wiehed tas-soluzzjoni fih 10 mg ta’ cetirizine dihydrochloride

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih methylparahydroxybenzoate (E 218) u propylparahydroxybenzoate (E 216), fost sustanzi ohra.
Agqra il-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Tagqtir tal-halq, soluzzjoni
Flixkun ta’ 10 ml
Flixkun ta’ 15 ml
Flixkun ta’ 20 ml
Flixkun ta’ 30 ml

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Jittieched mill-halq

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

Jis:
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| 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

| 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness ) 10 mg/ml taqtir tal-halq
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

Il-kaxxa tal-kartun u I-flixkun

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) 1 mg/ml soluzzjoni orali
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

1 ml tas-soluzzjoni fih 1 mg ta’ cetirizine dihydrochloride

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih methylparahydroxybenzoate (E 218) u propylparahydroxybenzoate (E 216), sorbitol (E 420), fost
sustanzi ohra. Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Tagqtir tal-halq, soluzzjoni
Flixkun ta’ 60 ml

Flixkun ta’ 75 ml
Flixkun ta’ 100 ml
Flixkun ta’ 125 ml
Flixkun ta’ 150 ml
Flixkun ta’ 200 ml

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Jittiehed mill-halq

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

Jis:
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| 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

| 12. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Zyrtec u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) 1 mg/ml soluzzjoni orali
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Ghal prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli miksija b’rita
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji 1i mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Zyrtec u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tichu Zyrtec

3. Kif ghandek Zyrtec

4, Effetti sekondarji i jista’ jkollu
5. Kif tahzen Zyrtec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU ZYRTEC U GHALXIEX JINTUZA

Cetirizine dihydrochloride huwa s-sustanza attiva ta’ Zyrtec .
Zyrtec hija medicina ta’ kontra l-allergiji.

Fl-adulti,u tfal ta’ 6 snin ‘1 fuq, Zyrtec huwa indikat
- ghas-serhan minn sintomi nazali u ta’l-ghajnejn ta’ rinite allergika stagjonali u perenni.
- ghas-serhan minn urtikarja kronika (urtikarja idjopatika kronika).

2. QABEL MA TIEHU ZYRTEC

Tiehux Zyrtec:

- Jekk ghandhekk mard tal-kliewi sever (falliment sever tal-kliewi bil-clearance tal-krejatinina
inqas minn 10 ml/min);

- jekk inti tbaghti minn sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva ta’ {Isem (ivvintat)}.

- jekk inti tbaghti minn sensittivita ec¢essiva ghal sustanzi ohra relatati strutturalment jew xi
wiehed mill-ingredjenti ohrajn ta’ {Isem (ivvintat)} (ara sezzjoni 6).

M’ ghandekx tiehu Zyrtec:
- Jekk ghandek problemi ereditarji ta’ intolleranza ghal galactose, id-defi¢jenza Lapp lactase jew
mal-assorbiment ta’ glucose-galactose.

Oqghod attent hafna b’Zyrtec:

Jekk int pazjent li tbaghti minn insuffi¢jenza tal-kliewi, jekk joghgbok staqsi lit-tabib tieghek ghal
parir; jekk ikun hemm bzonn, tichu doza baxxa. Id-doza gdida tigi de¢iza mit-tabib tieghek.

Jekk inti epilettiku jew pazjent f’riskju ta’ ac¢essjonijiet, ghandek tistagsi lit-tabib tieghek ghal parir.

Ma gewx osservati effetti li tinduna bihom fuq l-effett farmacewtiku tal-prodott, bl-alkohol (fl-livell
tad-demm ta’ 0.5 kull ml, ekwivalenti ghal tazza nbid wahda) u cetirizine f’dozi normali. 1zda, bhal
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fil-kaz ta’ kull medic¢ina ta’ kontra l-istamina, huwa rrakkomandat li tevita il-konsum ta’ alkohol fl-
istess hin.

Meta tiehu medic¢ini ohra:
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Minhabba il-profil ta’ cetirizine, mhux mistenni li jkun hemm effett farmakologiku ma’ medicini ohra.

Meta tiehu Zyrtec ma’ l-ikel u max-xorb
L-ikel m’ ghandux effett notevoli fuq I-livell t” assorbiment ta’ cetirizine.

Tqala u Treddigh
Itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tichu xi medi¢ina.

Bhal ma jsir b’medicini ohra, l1-uzu ta’ Zyrtec ghandu jigu evitat f’nisa tqal. L-uzu a¢¢identali tal-
medi¢ina minn mara tqila m’ghandux ihalli hsara fuq il-fetu,madanakollu, it-tehid tal-medic¢ina
ghandha titwaqqaf.

M’ghandekx tichu Zyrtec waqt it-treddigh ghaliex cetirizine jghaddi gol-halib ta’ l1-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Studji klini¢i ma sabu ebda evidenza ta’ indeboliment fl-attenzjoni, fil-vigilanza u l-abbilta’ fis-
sewqan wara li ttiched Zyrtec fid-doza irrakkomandata.

Jekk inti bi hsiebek issuq, taghmel xi attivita® li tista’ tkun ta’ hsara jew thaddem magni, m’ghandekx
tecCedi d-doza irrakkomandata. Ghandek tosserva mill-grib ir-rispons tieghek ghal medicina.

Jekk inti pazjent sensittiv, tista’ ssib li I-uza ta’ alkohol jew medic¢ina depressanti tas-sistema nervuza
ohra fI’istess hin, jista’ jkollha effett fuq I-attenzjoni u l-abbilta’ tieghek ta’ reazzjoni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Zyrtec

Zyrtec pilloli miksija b’rita fihom lactose; jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi
tipi ta’ zokkor, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek qabel ma tichu din il-medi¢ina.

3. KIF GHANDEK TIEHU ZYRTEC

Kif u meta ghandek tiehu Zyrtec?

Dawn il-linji ta’ gwida japplikaw sakemm it-tabib tieghek ma jaghtikx struzzjonijiet ohra kif tuza
Zyrtec.

Segwi dawn l-istruzzjonijiet, ghaliex jekk le, Zyrtec jista’ ma jkunx effettiv daqs kemm suppost.

Il-pilloli jridu jittiechdu ma’ tazza likwidu.

Adulti u addoloxxenti ‘l fuq minn 12-il sena:
10 mg darba kuljum bhala pillola wahda

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena:
5 mg darbtejn kuljum bhala nofs pillola darbtejn kuljum.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat ghal sever:
Huwa rrakkomandat li pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat jiechdu 5 mg darba kuljum.

Jekk thoss li 1-effett ta’ Zyrtec huwa debboli jew qawwi wisq, kellem lit-tabib tieghek.
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Kemm idum it-trattament:
It-tul tat-trattament jiddependi fuq it-tip, it-tul u n-natura tal-problema tieghek u jigi de¢iz mit-tabib
tieghek.

Jekk tiehu Zyrtec aktar milli suppost:
Jekk tahseb li hadt aktar Zyrtec milli suppost jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek.
It-tabib tieghek imbaghad jiddeciedi jekk ikunx hemm bzonn jittiehdu xi mizuri..

Wara doza akbar milli suppost, l-effetti mhux mixtieqa li huma deskritti hawn taht jistghu jkunu aktar
gawwija. Effetti mhux mixtieqa bhal konfuzjoni, dijareja, sturdament, gheja, ugigh ta’ ras, thossok ma
tiflahx, tkabbir tal-pupilla, hakk, irrekwitezza, sedazzjoni, nghas tqil, sturdament, il-qalb thabbat aktar
mis-soltu, roghda, u ma tistax tghaddi awrina , gew rapportati.

Jekk tinsa tiehu Zyrtec:
M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Zyrtec:
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Zyrtec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

L-effeti mhux mixtieqa li gejjin kienu rapportati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq: Il-frekwenzi
huma definiti hekk: ( komuni: pazjent 1 minn kull 100 sa I minn kull 10, mhux komuni: 1 minn kull
1,000 sa 1 minn kull 100, rari: 1 minn kull 10,000 sa 1 minn kull 1,000, rari hafna ghal < 1/100, rari:
>1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: inqas minn 1 minn kull 10,000.

- Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
rari hafna: trombocitopenja (livell baxx ta’ plejtlets fid-demm)

- I1-gisem kollu kemm hu:
komuni: gheja

- Mard tal-qalb:
rari: takikardja (qalb thabbat mghaggla wisq)

- Mard ta’ 1-ghajnejn:
rari hafna: mard ta’ akkomodazzjoni, vizzjoni méajpra, okulogirazzjoni (ghajnejn b’moviment
¢irkulari mhux kontrollati)

- Mard gastro-intestinali:
komuni: halq xott, dardir, dijareja
mhux komuni: ugigh addominali

- Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
mhux komuni: astenja (gheja estrema), telqa,

rari: edima (nefha)

- Mard tas-sistema immuni:
rari: reazzjonijiet allergi¢i, xi whud severi (rari hafna)

- Mard tal-fwied u tal-marrara:
rari: funzjoni tal-fwied abnormali
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- Investigazzjonijiet:
rari: zieda fil-piz

- Mard tas-sistema nervuza:
komuni: sturdament, ugigh ta’ ras
mhux komuni: para-estezija (sensazzjoni abnormali fil-gilda)
rari: acCessjonijiet, mard tal-moviment,
rari hafna: sinkope,roghda, disgewsja(tibdil fit-toghma)

- Mard psikjatriku:
komuni: nghas tqil
mhux komuni: agitazzjoni
rari: aggressjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnija,
rari hafna: tikk

- Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
rari hafna: eliminazzjoni abnormali tal-awrina

- Mard tas-sistema respiratorja:
komuni: faringite, rinite

- Mard tal-gilda u t-tessut subkutanju:

mhux komuni: angjonewrotiku, hakk, raxx,

rari: urtikarja,

rari hafna:edema, eruzzjoni fissa ghall-medic¢ina
Jekk inti tizvilluppa wiehed mill-effetti msemmija hawn fuq, jekk joghgbok, ghid lit-tabib
tieghek. Ma l-ewwel sinjali ta’ reazzjoni ta’ sensittivita’ e¢Cessiva, ieqaf hu Zyrtec. It-tabib
tieghek imbaghad iqis is-severita’ u jiddeciedi dwar mizuri ohra jekk ikun hemm bZonn. Jekk
tahseb li ghandek xi effetti ohra mhux mixtieqa li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk
joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
5. KIF TAHZEN ZYRTEC
Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Zyrtec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa u 1-folja.

Din il-medi¢ina m’ghandiex bzonn kundizzjonijiet spec¢jali ghall-hazna.

6. AKTAR TAGHRIF

Xfih Zyrtec:

- Is-sustanza attiva ta’ Zyrtec hija cetirizine dihydrochloride.

- Is-sustanzi 1-ohra huma microcrystalline cellulose, lactose, macrogol 400, magnesium stearate,

hypromellose, colloidal silicon dioxide, titanium dioxide (E 171).

Id-Dehra ta’ Zyrtec u I-kontenuti tal-pakkett:
Pillola miksija b’rita, bajda, oblunga, b’linja fejn tista’ tinqasam u logo Y-Y.

Pakkett originali b’ 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90, jew 100 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
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Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

L-Awstrija: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

I1-Belgju: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

[I-Bulgarija: Zyrtec

Cipru: Zyrtec

Ir-Repubblika Ceka: Zyrtec

Id-Danimarka: Benaday, Zyrtec

L-Estonja: Zyrtec

Il-Finlandja: Benaday, Zyrtec

Franza: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
II-Germanja: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

I1-Gre¢ja: Ziptek

L-Ungerija: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

L-Irlanda: Zirtek tablets

L-Italja: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

[I-Latvja: Zyrtec

II-Litwanja: Zyrtec

Il-Lussemburgu: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

L-Olanda: Reactine, Zyrtec

In-Norvegja: Reactine,Zyrtec

I1-Polonja: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

I1-Portugall: Zyrtec, Virlix

Ir-Rumanija: Zyrtec

Is-Slovakkja: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovenja: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

L-Isvezja: Alerid, Zyrlex

Ir-Renju Unit: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar > {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg/ml taqtir tal-halq, soluzzjoni
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji 1i mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Zyrtec u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tichu Zyrtec

3. Kif ghandek Zyrtec

4, Effetti sekondarji i jista’ jkollu
5. Kif tahzen Zyrtec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU ZYRTEC U GHALXIEX JINTUZA
Zyrtec hija medicina ta’ kontra 1-allergiji.

Fl-adulti, tfal, trabi ta’ sentejn ‘1 fuq, Zyrtec huwa indikat
- ghas-serhan minn sintomi nazali u tal-ghajnejn ta’ rinite allergika stagjonali u perenni.
- ghas-serhan minn urtikarja kronika (urtikarja idjopatika kronika).

2. QABEL MA TIEHU ZYRTEC

Tiehux Zyrtec :

- Jekk ghandhekk mard tal-kliewi sever (falliment sever tal-kliewi bil-clearance tal-krejatinina
inqas minn 10 ml/min);

- jekk inti tbaghti minn sensittivita eC¢essiva ghas-sustanza attiva ta’ Zyrtec , ghal xi sustanzi mhux
attivi (kostitwenti ohra), ghal hydroxyzine jew ghal xi derattiv ta’ piperazine (li jixbhu mill-qrib
ghal sustanzi attivi ta’ medicini ohra).

Oqghod attent hafna b’Zyrtec :

Jekk int pazjent li tbaghti minn insuffi¢jenza tal-kliewi, jekk joghgbok stagsi lit-tabib tieghek ghal
parir; jekk ikun hemm bzonn, tichu doza baxxa. Id-doza gdida tigi dec¢iza mit-Tabib tieghek.

Jekk inti epilettiku jew pazjent f’riskju ta’ ac¢essjonijiet, ghandek istagsi lit-tabib tieghek ghal parir.
Ma gewx osservati ebda effetti li tinduna bihom fuq l-effett farmac¢ewtiku tal-prodott bl-alkohol (fl-
livell tad-demm ta’ 0.5 kull ml, ekwivalenti ghal tazza nbid wahda) u cetirizine f’dozi normali. Izda,
bhal fil-kaz ta’ kull medi¢ina ta’ kontra il-histamine, huwa rrakkomandat li tevita il-konsum ta’

alkohol fl-istess hin.

Jekk inti epilettiku jew pazjent f’riskju ta’ ac¢cessjonijiet, ghandek tistagsi lit-tabib tieghek ghal parir.
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Meta tiehu medic¢ini ohra:
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Minhabba il-profil ta’ cetirizine, mhux mistenni li jkun hemm effett farmakologiku ma’ medi¢ini ohra.

Meta tiehu Zyrtec ma’ l-ikel u max-xorb
L-ikel m’ ghandux effett notevoli fuq I-livell t” assorbiment ta’ cetirizine.

Tqala u Treddigh
Itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.

Bhal ma jsir b’medi¢ini ohra, I-uzu ta’ Zyrtec ghandu jigu evitat f’nisa tqal. L-uzu a¢¢identali tal-
medi¢ina minn mara tqila m’ghandux ihalli hsara fuq il-fetu. Madanakollu,it-tehid tal-medic¢ina
ghandu jitwaqqaf.

M’ghandekx tichu Zyrtec wagqt it-treddigh ghaliex cetirizine jghaddi gol-halib ta’ 1-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Studji klini¢i ma sabu ebda evidenza ta’ indeboliment fl-attenzjoni, fil-vigilanza u l-abbilta’ fis-
sewqan wara li ttiched Zyrtec fid-doza irrakkomandata.

Jekk inti bi hsiebek issuq, taghmel xi attivita® li tista’ tkun ta’ hsara jew thaddem magni, m’ghandekx
tecCedi d-doza irrakkomandata. Ghandek tosserva mill-grib ir-rispons tieghek ghal medicina.

Jekk inti pazjent sensittiv, tista’ ssib li I-uza ta’ alkohol jew medic¢ina depressanti tas-sistema nervuza
ohra fI’istess hin, jista’ jkollha effett fuq I-attenzjoni u l-abbilta’ tieghek ta’ reazzjoni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Zyrtec
Zyrtec soluzzjoni ta’ taqtir tal-halq fih methyl (4-hydroxybenzoate) E 218 u propyl (4-
hydroxybenzoate) E 216, li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergic¢i (i jistghu jdumu biex johorgu).

3. KIF GHANDEK TIEHU ZYRTEC

Kif u meta ghandek tiehu Zyrtec ?

Dawn il-linji ta’ gwida japplikaw sakemm it-tabib tieghek ma jaghtikx struzzjonijiet ohra kif tuza
Zyrtec u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I). Segwi dawn l-istruzzjonijiet, ghaliex jekk le, Zyrtec
jista’ ma jkunx effettiv daqs kemm suppost

Adulti u addoloxxenti ‘l fuq minn 12-il sena:
10 mg darba kuljum bhala 20 taqtira.

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena:
5 mg darbtejn kuljum bhala 10 taqtiriet, darbtejn kuljum.

Tfal ta’ bejn is-sentejn u s-6 snin:
2.5 mg darbtejn kuljum li jinghataw bhala 5 taqtiriet darbtejn kuljum.

Pazjenti b’indeboliment renali moderat ghal sever:
Huwa irrakkomandat li pazjenti b’indeboliment renali moderat jiehdu 5 mg bhala 10 taqtiriet darba
kuljum.

Jekk thoss li 1-effett ta’ Zyrtec huwa debboli jew qawwi wisq, kellem lit-tabib tieghek.

Kemm idum it-trattament:
It-trattament idum skond it-tip, it-tul u n-natura tal-problema tieghek u jigi de¢iz mit-tabib tieghek.
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Jekk tiehu Zyrtec aktar milli suppost:
Jekk tahseb li hadt aktar Zyrtec milli suppost jekk joghgbok ighid lit-tabib tieghek.
It-tabib tieghek imbaghad jiddeciedi jekk ikunx hemm bzonn jittiehdu xi mizuri.

Wara doza li tkun aktar milli suppost, l-effetti mhux mixtieqa li huma deskritti hawn taht jistghu
jkunu aktar gawwija. Effetti mhux mixtieqa bhal konfuzjoni, dijareja, sturdament, gheja, ugigh ta’ ras,
thossok ma tiflahx, tkabbir tal-pupilla, hakk, irrekwitezza, sedazzjoni, nghas tqil, sturdament, il-qalb
thabbat aktar mis-soltu, roghda, u ma tistax tghaddi awrina, gew rapportati.

Jekk tinsa tiehu Zyrtec :
M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Zyrtec :
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Zyrtec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

L-effeti mhux mixtieqa li gejjin kienu rapportati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq: Il-frekwenzi
huma definiti hekk: ( komuni: pazjent 1 minn kull 100 sa I minn kull 10, mhux komuni: 1 minn kull
1,000 sa 1 minn kull 100, rari: 1 minn kull 10,000 sa 1 minn kull 1,000, rari hafna ghal < 1/100, rari:
>1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: inqas minn 1 minn kull 10,000.

- Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
rari hafna: trombocitopenja (livell baxx ta’ plejtlets fid-demm)

- I1-gisem kollu kemm hu:
komuni: gheja

- Mard tal-qalb:
rari: takikardja (qalb thabbat mghaggla wisq)

- Mard ta’ 1-ghajnejn:
rari hafna: mard ta’ akkomodazzjoni, vizzjoni méajpra, okulogirazzjoni (ghajnejn
b’moviment ¢irkulari mhux kontrollati)

- Mard gastro-intestinali:
komuni: halq xott, dardir, dijareja
mhux komuni: ugigh addominali

- Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
mhux komuni: astenja (gheja estrema), telqa,

rari: edima (nefha)

- Mard tas-sistema immuni:
rari: reazzjonijiet allergi¢i, xi whud severi (rari hafna)

- Mard tal-fwied u tal-marrara:
rari: funzjoni tal-fwied abnormali

- Investigazzjonijiet:
rari: zieda fil-piz
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- Mard tas-sistema nervuza:
komuni: sturdament, ugigh ta’ ras
mhux komuni: para-estezija (sensazzjoni abnormali fil-gilda)
rari: acCessjonijiet, mard tal-moviment,
rari hafna: sinkope,roghda, disgewsja(tibdil fit-toghma)

- Mard psikjatriku:
komuni: nghas tqil
mhux komuni: agitazzjoni
rari: aggressjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnija,
rari hafna: tikk

- Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
rari hafna: eliminazzjoni abnormali tal-awrina

- Mard tas-sistema respiratorja:
komuni: faringite, rinite

- Mard tal-gilda u t-tessut ta’ taht il-gilda:
mhux komuni: angjonewrotiku, hakk, raxx,
rari: urtikarja,
rari hafna:edema, eruzzjoni fissa ghall-medic¢ina

Jekk inti tizvilluppa wiehed mill-effetti msemmija hawn fuq, jekk joghgbok, ghid lit-tabib
tieghek. Ma l-ewwel sinjali ta’ reazzjoni ta’ sensittivita’ e¢Cessiva, ieqaf hu Zyrtec It-tabib
tieghek imbaghad iqis is-severita’ u jiddeciedi dwar mizuri ohra jekk ikun hemm bZonn. Jekk
tahseb li ghandek xi effetti ohra mhux mixtieqa li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk
joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN ZYRTEC

Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Zyrtec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa.

Din il-medi¢ina m’ghandiex bzonn kundizzjonijiet speé¢jali ghal-hazna.

6. AKTAR TAGHRIF
X°fih Zyrtec :

- Is-sustanza attiva ta’ Zyrtec Soluzzjoni ta’ taqtir tal-halq hija cetirizine dihydrochloride. M1
wiehed (ekwivalenti ghal 20 taqtira) fih 10 mg ta’ cetirizine dihydrochloride taqtira wahda
fiha 0.5 mg ta’ cetirizine dihydrochloride.

- Is-sustanzi 1-ohra huma glycerol, propyléne glycol, saccharine sodium, methyl (4-

hydroxybenzoate) / propyl (4-hydroxybenzoate) = E 218 / E 216, sodium acetate, acetic acid,
ilma purifikat.

Id-Dehra ta’ Zyrtec u I-kontenuti tal-pakkett:
Zyrtec issibu bhala likwidu car u bla kulur.

Pakkett originali b’flixkun ta’ 10, 15, 20, jew 30 ml ta’ soluzzjoni.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
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Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

Dan il-prodott mediinali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' -EEA b'dawn l-ismijiet :

L-Awstrija: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

I1-Belgju: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

[I-Bulgarija: Zyrtec

Ir-Repubblika Ceka: Zyrtec

Id-Danimarka: Zyrtec

L-Estonja: Zyrtec

Il-Finlandja: Zyrtec

Franza: VirlixZyrtec

I-Germanja: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen
[1-Gre¢ja: Ziptek

L-Ungerija: Zyrtec cseppek

L-Italja: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
II-Latvja: Zyrtec

II-Litwanja: Zyrtec

II-Lussemburgu: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
In-Norvegja: Zyrtec

[I-Polonja: Zyrtec

I1-Portugall: Zyrtec

Ir-Rumanija: Zyrtec

Is-Slovakkja: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovenja: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Spanja: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
L-Isvezja: Zyrlex

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar > {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 1 mg/ml soluzzjoni orali
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Zyrtec u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tichu Zyrtec

3. Kif ghandek Zyrtec

4, Effetti sekondarji i jista’ jkollu
5. Kif tahzen Zyrtec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU ZYRTEC U GHALXIEX JINTUZA

Cetirizine dihydrochloride huwa s-sustanza attiva ta’ Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I).
Zyrtec hija medicina ta’ kontra l-allergiji.

Fl-adulti, u tfal ta’ sentejn ‘I fuq, Zyrtec huwa indikat
- ghas-serhan minn sintomi nazali u ta’ 1-ghajnejn ta’ rinite allergika stagjonali u perenni.
- ghas-serhan minn urtikarja kronika (urtikarja idjopatika kronika).

2. QABEL MA TIEHU ZYRTEC

Tiehux Zyrtec :

- Jekk ghandhekk mard tal-kliewi sever (falliment sever tal-kliewi bil-clearance tal-krejatinina
inqas minn 10 ml/min);

- jekk inti tbaghti minn sensittivita eC¢essiva ghas-sustanza attiva ta’ Zyrtec , ghal xi sustanzi mhux
attivi (kostitwenti ohra), ghal hydroxyzine jew ghal xi derattiv ta’ piperazine (li jixbhu mill-qrib
ghal sustanzi attivi ta’ medicini ohra) (ara sezzjoni 6).

M’ghandekx tichu Zyrtec 1 mg/ml soluzzjoni orali:
- jekk inti ghandek problema ereditarja rari ta’ intolleranza ghal fructose

Oqghod attent hafna b’Zyrtec :

Jekk int pazjent li tbaghti minn insuffi¢jenza tal-kliewi, jekk joghgbok staqsi lit-tabib tieghek ghal
parir; jekk ikun hemm bzonn, tichu doza baxxa. Id-doza gdida tigi de¢iza mit-tabib tieghek.

Jekk inti epilettiku jew pazjent f’riskju ta’ ac¢essjonijiet, ghandek istagsi lit-tabib tieghek ghal parir.

Ma gewx osservati ebda effetti li tinduna bihom fuq l-effett farmacewti¢i tal-prodott,,bl-alkohol (fl-
livell tad-demm ta’ 0.5 kull ml, ekwivalenti ghal tazza nbid wahda) u cetirizine f’dozi normali. Izda,
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bhal fil-kaz ta’ kull medicina ta’ kontra l-istamina, huwa irrakkomandat li tevita il-konsum ta’ alkohol
fl-istess hin.

Meta tiehu medic¢ini ohra:
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Minhabba il-profil ta’ cetirizine, mhux mistenni li jkun hemm effett farmakologiku ma’ medicini ohra.

Meta tiehu Zyrtec ma’ l-ikel u max-xorb
L-ikel m’ ghandux effett notevoli fuq I-livell t” assorbiment ta’ cetirizine.

Tqala u Treddigh

Itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tiehu xi medicina.

Bhal ma jsir b’medicini ohra, l1-uzu ta’ Zyrtec ghandu jigu evitat f’nisa tqal. L-uzu a¢¢identali tal-
medi¢ina minn mara tqila m’ghandux ihalli hsara fuq il-fetu. Madanakollu, it-tehid tal-medi¢ina
ghandu jitwaqqaf.

M’ghandekx tichu Zyrtec wagqt it-treddigh ghaliex cetirizine jghaddi gol-halib ta’ l-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Studji klini¢i ta’ tqabbil ma sabu ebda evidenza ta’ impediment fl-attenzjoni, fil-vigilanza u l-abbilta’
fis-sewqan wara li ttiched Zyrtec fid-doza irrakkomandata.

Jekk inti bi hsiebek issuq, taghmel xi attivita® li tista’ tkun ta’ hsara jew thaddem magni, m’ghandekx
teccedi d-doza irrakkomandata. Ghandek tosserva mill-grib ir-rispons tieghek ghal medicina.

Jekk inti pazjent sensittiv, tista’ ssib li I-uza ta’ alkohol jew medic¢ina depressanti tas-sistema nervuza
ohra fI’istess hin, jista’ jkollha effett fuq I-attenzjoni u l-abbilta’’ tieghek ta’ reazzjoni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Zyrtec
Zyrtec soluzzjoni orali fih sorbitol; jekk it-tabib tieghek qallek li inti ma jagblux mieghek xi tipi ta’
zokkor, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek qabel ma tichu din il-medicina.

Zyrtec soluzzjoni orali fih methyl (4-hydroxybenzoate) E 218 u propyl (4-hydroxybenzoate) E 216, 1i
jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergic¢i (Ii jistghu jdumu biex johorgu).

3. KIF GHANDEK TIEHU ZYRTEC

Kif u meta ghandek tiehu Zyrtec ?

Dawn il-linji ta’ gwida japplikaw sakemm it-tabib tieghek ma jaghtikx struzzjonijiet ohra kif tuza
Zyrtec Segwi dawn l-istruzzjonijiet, ghaliex jekk le, Zyrtec jista’ ma jkunx effettiv dags kemm
suppost.

Is-soluzzjoni orali tista’ tittiehed kif inhi.

Adulti u addoloxxenti ‘l fuq minn 12-il sena:
10 mg darba kuljum bhala 10 ml ta’ soluzzjoni orali (2 imgharef tal-kejl mimlijin)

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena:
5 mg darbtejn kuljum bhala 5 ml (mgharfa wahda tal-kejl mimlija) darbtejn kuljum.

Tfal ta’ bejn is-sentejn u s-6 snin:
2.5 mg darbtejn kuljum bhala 2.5 ml soluzzjoni orali (nofs mgharfa tal-kejl) darbtejn kuljum.

Pazjenti b’indeboliment renali moderat ghal sever:
Huwa irrakkomandat li pazjenti b’indeboliment renali moderat jiehdu 5 mg darba kuljum.
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Jekk thoss li 1-effett ta’ Zyrtec huwa debboli jew qawwi wisq, kellem lit-tabib tieghek.

Kemm idum it-trattament:
It-trattament idum skond it-tip, it-tul u n-natura tal-problema u jigi de¢iz mit-tabib tieghek.

Jekk tiehu Zyrtec aktar milli suppost:
Jekk tahseb li hadt aktar Zyrtec milli suppost jekk joghgbok ighid lit-tabib tieghek.
It-tabib tieghek imbaghad jiddeciedi jekk ikunx hemm bzonn jittiehdu xi mizuri.

Wara doza li tkun aktar milli suppost, l-effetti mhux mixtieqa li huma deskritti hawn taht jistghu
jkunu aktar qawwija. Gew rapportati effetti mhux mixtieqa bhal konfuzjoni, dijareja, sturdament,
gheja, ugigh ta’ ras, thossok ma tiflahx, tkabbir tal-pupilla, hakk, irrekwitezza, sedazzjoni, nghas tqil,
sturdament, il-qalb thabbat izjed mis-soltu, roghda, u ma tistax tghaddi awrina.

Jekk tinsa tiehu Zyrtec :
M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Zyrtec :
Jekk ghandek aktar mistoqsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Zyrtec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

L-effeti mhux mixtieqa li gejjin kienu rapportati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq: Il-frekwenzi
huma definiti hekk: ( komuni: pazjent 1 minn kull 100 sa I minn kull 10, mhux komuni: 1 minn kull
1,000 sa 1 minn kull 100, rari: 1 minn kull 10,000 sa 1 minn kull 1,000, rari hafna ghal < 1/100, rari:
>1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: inqas minn 1 minn kull 10,000.

- Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
rari hafna: trombocitopenja (livell baxx ta’ plejtlets fid-demm)

- I1-gisem kollu kemm hu:
komuni: gheja

- Mard tal-qalb:
rari: takikardja (qalb thabbat mghaggla wisq)

- Mard ta’ 1-ghajnejn:
rari hafna: mard ta’ akkomodazzjoni, vizzjoni méajpra, okulogirazzjoni (ghajnejn b’moviment
¢irkulari mhux kontrollati)

- Mard gastro-intestinali:
komuni: halq xott, dardir, dijareja
mhux komuni: ugigh addominali

- Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
mhux komuni: astenja (gheja estrema), telqa,
rari: edima (nefha)

- Mard tas-sistema immuni:
rari: reazzjonijiet allergi¢i, xi whud severi (rari hafna)

- Mard tal-fwied u tal-marrara:
rari: funzjoni tal-fwied abnormali
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- Investigazzjonijiet:
rari: zieda fil-piz

- Mard tas-sistema nervuza:
komuni: sturdament, ugigh ta’ ras
mhux komuni: para-estezija (sensazzjoni abnormali fil-gilda)
rari: acCessjonijiet, mard tal-moviment,
rari hafna: sinkope,roghda, disgewsja(tibdil fit-toghma)

- Mard psikjatriku:
komuni: nghas tqil
mhux komuni: agitazzjoni
rari: aggressjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnija,
rari hafna: tikk

- Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
rari hafna: eliminazzjoni abnormali tal-awrina

- Mard tas-sistema respiratorja:
komuni: faringite, rinite

- Mard tal-gilda u t-tessut subkutanju:
mhux komuni: angjonewrotiku, hakk, raxx,
rari: urtikarja,
rari hafna:edema, eruzzjoni fissa ghall-medic¢ina

Jekk inti tizvilluppa wiehed mill-effetti msemmija hawn fuq, jekk joghgbok, ghid lit-tabib
tieghek. Ma l-ewwel sinjali ta’ reazzjoni ta’ sensittivita® e¢Cessiva, ieqaf hu Zyrtec It-tabib
tieghek imbaghad iqis is-severita’ u jiddeciedi dwar mizuri ohra jekk ikun hemm bZonn. Jekk
tahseb li ghandek xi effetti ohra mhux mixtieqa li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk
joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN ZYRTEC
Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Tuzax Zyrtec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa u I-flixkun.

Din il-medi¢ina m’ghandiex bzonn kundizzjonijiet spe¢jali.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I):

- Is-sustanza attiva ta’ Zyrtec Soluzzjoni orali hija cetirizine dihydrochloride. 10 ml (= zewg
imgharef ta’ kejl) fih 10 mg ta’cetirizine hydrochloride.

- Is-sustanzi 1-ohra huma Sorbitol (E420), glycerol, propyléne glycol, saccharine sodium, methyl
(4-hydroxybenzoate) / propyl (4-hydroxybenzoate) = E 218 / E 216, sustanza ghat-toghma,
sodium acetate, acetic acid, ilma purifikat.

- 10 ml ta’ Zyrtec soluzzjoni orali (= zewg imgharef ta’ kejl) fih: ekwivalenti ta’ 3.15 g ta’
glucose (sorbitol).

Id-Dehra ta’ Zyrtec u I-kontenuti tal-pakkett:
Likwidu car u bla kulur kemmxejn helu u b’toghma ta’ banana.
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Pakkett originali b’flixkun ta’ 60, 75,100, 125, 150, jew 200 mL ta’ soluzzjoni.
Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

Dan il-prodott medicinali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

L-Awstrija: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

I1-Belgju: Zyrtec

Cipru: Zyrtec

Id-Danimarka: Benaday, Zyrtec

L-Estonja: Zyrtec

Il-Finlandja: Zyrtec

Franza: Virlix, Zyrtec

II-Germanja: Zyrtec saft

L-Ungerija: Zyrtec oldat

L-Irlanda: Zirtek oral solution 1mg/ml

L-Italja: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

II-Latvja: Zyrtec

II-Litwanja: Zyrtec

[l-Lussemburgu: Zyrtec

Malta: Zyrtec

L-Olanda: Zyrtec

In-Norvegja: Zyrtec

I1-Polonja: Virlix, Zyrtec

I1-Portugall: Zyrtec, Virlix

Slovenja: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Spanja: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
L-Isvezja: Zyrlex

Ir-Renju Unit: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar > {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Ghal prodott medi¢inali li m’ghandux bZonn ricetta tat-tabib
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli miksija b’rita
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

Aqra sew dan il-fuljett kollu, ghax fih taghrif importanti ghalik.

Din il-medi¢ina tinghata minghajr ricetta. Madankollu, xorta ghandek tichu {Isem (Ivvintat) u ismijiet

assocjati mieghu (Ara Anness )} b’ghaqal biex ikollok 1-ahjar effett.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Stagsi lill-ispizjar tieghek jekk tkun trid aktar taghrif jew pariri.

- Ghandek tikkuntattja lit-tabib jekk is-sintomi jmorru ghall-aghar jew jibqghu kif ikunu. wara 3
granet.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1 X’inhu Zyrtec u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tichu Zyrtec

3. Kif ghandek Zyrtec

4, Effetti sekondarji li jista’ jkollu
5. Kif tahzen Zyrtec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU ZYRTEC U GHALXIEX JINTUZA

Cetirizine dihydrochloride huwa s-sustanza attiva ta’ Zyrtec.
Zyrtec hija medicina ta’ kontra 1-allergiji.

Fl-adulti,and tfal ta’ 6 snin ‘1 fuq, Zyrtec huwa indikat
- ghas-serhan minn sintomi nazali u ta’l-ghajnejn ta’ rinite allergika stagjonali u perenni.
- ghas-serhan minn urtikarja kronika (urtikarja idjopatika kronika).

2. QABEL MA TIEHU ZYRTEC

Tiehux Zyrtec:

- Jekk ghandhekk mard tal-kliewi sever (falliment sever tal-kliewi bil-clearance tal-krejatinina
inqas minn 10 ml/min);

- jekk inti tbaghti minn sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva ta’ {Isem (ivvintat)}.

- jekk inti tbaghti minn sensittivita ec¢essiva ghal sustanzi ohra relatati strutturalment jew xi
wiehed mill-ingredjenti ohrajn ta’ {Isem (ivvintat)} (ara sezzjoni 6).

M’ ghandekx tiehu Zyrtec:

- Jekk ghandek problemi ereditarji ta’ intolleranza ghal galactose, id-defi¢jenza Lapp lactase jew
mal-assorbiment ta’ glucose-galactose.

Oqghod attent hafna b’Zyrtec:
Jekk int pazjent li tbaghti minn insuffi¢jenza tal-kliewi, jekk joghgbok staqsi lit-tabib tieghek ghal
parir; jekk ikun hemm bzonn, tichu doza baxxa. Id-doza gdida tigi de¢iza mit-tabib tieghek.

Jekk inti epilettiku jew pazjent f’riskju ta’ accessjonijiet, ghandek tistagsi lit-tabib tieghek ghal parir.
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Ma gewx osservati effetti li tinduna bihom fuq l-effett farmacewtiku tal-prodott, bl-alkohol (fl-livell
tad-demm ta’ 0.5 kull ml, ekwivalenti ghal tazza nbid wahda) u cetirizine f’dozi normali. 1zda, bhal
fil-kaz ta’ kull medic¢ina ta’ kontra I-istamina, huwa irrakkomandat li tevita il-konsum ta’ alkohol fl-
istess hin.

Meta tiehu medic¢ini ohra:
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Minhabba il-profil ta’ cetirizine, mhux mistenni li jkun hemm effett farmakologiku ma’ medicini ohra.

Meta tiehu Zyrtec ma’ l-ikel u max-xorb
L-ikel m’ ghandux effett notevoli fuq I-livell t” assorbiment ta’ cetirizine.

Tqala u Treddigh
Itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tichu xi medi¢ina.

Bhal ma jsir b’medi¢ini ohra, I-uzu ta’ Zyrtec ghandu jigu evitat f’nisa tqal. L-uzu a¢¢identali tal-
medi¢ina minn mara tqila m’ghandux ihalli hsara fuq il-fetu,madanakollu, it-tehid tal-medi¢ina
ghandha titwaqqaf.

M’ghandekx tichu Zyrtec wagqt it-treddigh ghaliex cetirizine jghaddi gol-halib ta’ 1-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Studji klini¢i ma sabu ebda evidenza ta’ indeboliment fl-attenzjoni, fil-vigilanza u l-abbilta’ fis-
sewqan wara li ttiched Zyrtec fid-doza irrakkomandata.

Jekk inti bi hsiebek issuq, taghmel xi attivita® li tista’ tkun ta’ hsara jew thaddem magni, m’ghandekx
tecCedi d-doza irrakkomandata. Ghandek tosserva mill-grib ir-rispons tieghek ghal medicina.

Jekk inti pazjent sensittiv, tista’ ssib li I-uza ta’ alkohol jew medic¢ina depressanti tas-sistema nervuza
ohra fI’istess hin, jista’ jkollha effett fuq I-attenzjoni u l-abbilta’ tieghek ta’ reazzjoni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Zyrtec

Zyrtec pilloli miksija b’rita fihom lactose; jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal xi
tipi ta’ zokkor, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek gabel ma tichu din il-medi¢ina.

3. KIF GHANDEK TIEHU ZYRTEC

Kif u meta ghandek tiehu Zyrtec ?

Dawn il-linji ta’ gwida japplikaw sakemm it-tabib tieghek ma jaghtikx struzzjonijiet ohra kif tuza
Zyrtec.

Segwi dawn l-istruzzjonijiet, ghaliex jekk le, Zyrtec jista’ ma jkunx effettiv daqs kemm suppost.

Il-pilloli jridu jittiechdu ma’ tazza likwidu.

Adulti u addoloxxenti ‘1 fuq minn 12-il sena:
10 mg darba kuljum bhala pillola wahda

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena:
5 mg darbtejn kuljum bhala nofs pillola darbtejn kuljum.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat ghal sever:
Huwa irrakkomandat li pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat jiehdu 5 mg darba kuljum.

Jekk thoss li 1-effett ta’ Zyrtec huwa debboli jew qawwi wisq, kellem lit-tabib tieghek.
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Kemm idum it-trattament:
It-tul tat-trattament jiddependi fuq it-tip, it-tul u n-natura tal-problema tieghek u jigi de¢iz mit-tabib
tieghek.

Jekk tiehu Zyrtec aktar milli suppost:
Jekk tahseb li hadt aktar Zyrtec milli suppost jekk joghgbok ighid lit-tabib tieghek.
It-tabib tieghek imbaghad jiddeciedi jekk ikunx hemm bzonn jittiehdu xi mizuri.

Wara doza akbar milli suppost, l-effetti mhux mixtieqa li huma deskritti hawn taht jistghu jkunu aktar
gawwija. Effetti mhux mixtieqa bhal konfuzjoni, dijareja, sturdament, gheja, ugigh ta’ ras, thossok ma
tiflahx, tkabbir tal-pupilla, hakk, irrekwitezza, sedazzjoni, nghas tqil, sturdament, il-qalb thabbat aktar
mis-soltu, roghda, u ma tistax tghaddi awrina, gew rapportati.

Jekk tinsa tiehu Zyrtec:
M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Zyrtec:
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Zyrtec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

L-effeti mhux mixtieqa li gejjin kienu rapportati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq: Il-frekwenzi
huma definiti hekk: ( komuni: pazjent 1 minn kull 100 sa I minn kull 10, mhux komuni: 1 minn kull
1,000 sa 1 minn kull 100, rari: 1 minn kull 10,000 sa 1 minn kull 1,000, rari hafna ghal < 1/100, rari:
>1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: inqas minn 1 minn kull 10,000.

- Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
rari hafna: trombocitopenja (livell baxx ta’ plejtlets fid-demm)

- I1-gisem kollu kemm hu:
komuni: gheja

- Mard tal-qalb:
rari: takikardja (qalb thabbat mghaggla wisq)

- Mard ta’ 1-ghajnejn:
rari hafna: mard ta’ akkomodazzjoni, vizzjoni méajpra, okulogirazzjoni (ghajnejn b’moviment
¢irkulari mhux kontrollati)

- Mard gastro-intestinali:
komuni: halq xott, dardir, dijareja
mhux komuni: ugigh addominali

- Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
mhux komuni: astenja (gheja estrema), telqa,

rari: edima (nefha)

- Mard tas-sistema immuni:
rari: reazzjonijiet allergi¢i, xi whud severi (rari hafna)

- Mard tal-fwied u tal-marrara:
rari: funzjoni tal-fwied abnormali
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- Investigazzjonijiet:
rari: zieda fil-piz

- Mard tas-sistema nervuza:
komuni: sturdament, ugigh ta’ ras
mhux komuni: para-estezija (sensazzjoni abnormali fil-gilda)
rari: acCessjonijiet, mard tal-moviment,
rari hafna: sinkope,roghda, disgewsja (tibdil fit-toghma)

- Mard psikjatriku:
komuni: nghas tqil
mhux komuni: agitazzjoni
rari: aggressjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnija,
rari hafna: tikk

- Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
rari hafna: eliminazzjoni abnormali tal-awrina

- Mard tas-sistema respiratorja:
komuni: faringite, rinite

- Mard tal-gilda u t-tessut subkutanju:

mhux komuni: angjonewrotiku, hakk, raxx,

rari: urtikarja,

rari hafna:edema, eruzzjoni fissa ghall-medic¢ina
Jekk inti tizvilluppa wiehed mill-effetti msemmija hawn fuq, jekk joghgbok, ghid lit-tabib
tieghek. Ma l-ewwel sinjali ta’ reazzjoni ta’ sensittivita’ e¢Cessiva, ieqaf hu Zyrtec. It-tabib
tieghek imbaghad iqis is-severita’ u jiddeciedi dwar mizuri ohra jekk ikun hemm bZonn. Jekk
tahseb li ghandek xi effetti ohra mhux mixtieqa li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk
joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
5. KIF TAHZEN ZYRTEC
Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Zyrtec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa u 1-folja.

Din il-medi¢ina m’ghandiex bzonn kundizzjonijiet spec¢jali ghall-hazna.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Zyrtec):

- Is-sustanzi attiva ta’ Zyrtec hija cetirizine dihydrochloride.

- Is-sustanzi 1-ohra huma microcrystalline cellulose, lactose, macrogol 400, magnesium stearate,

hypromellose, colloidal silicon dioxide, titanium dioxide (E 171).

Id-Dehra ta’ Zyrtec u I-kontenuti tal-pakkett:
Pillola miksija b’rita, bajda, oblunga, b’ linja fejn tista’ tingasam u logo Y-Y.

Pakkett originali b’ 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90, jew 100 pillola.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
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Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

L-Awstrija: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

I1-Belgju: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

[I-Bulgarija: Zyrtec

Cipru: Zyrtec

Ir-Repubblika Ceka: Zyrtec

Id-Danimarka: Benaday, Zyrtec

L-Estonja: Zyrtec

Il-Finlandja: Benaday, Zyrtec

Franza: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
II-Germanja: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

I1-Gre¢ja: Ziptek

L-Ungerija: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

L-Irlanda: Zirtek tablets

L-Italja: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

[I-Latvja: Zyrtec

II-Litwanja: Zyrtec

Il-Lussemburgu: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

L-Olanda: Reactine, Zyrtec

In-Norvegja: Reactine,Zyrtec

I1-Polonja: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

I1-Portugall: Zyrtec, Virlix

Ir-Rumanija: Zyrtec

Is-Slovakkja: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovenja: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

L-Isvezja: Alerid, Zyrlex

Ir-Renju Unit: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar > {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg/ml taqtir tal-halq, soluzzjoni
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

Aqra sew dan il-fuljett kollu, ghax fih taghrif importanti ghalik.

Din il-medi¢ina tinghata minghajr ricetta. Madankollu, xorta ghandek tichu {Isem (Ivvintat) u ismijiet

assocjati mieghu (Ara Anness )} b’ghaqal biex ikollok l-ahjar effett.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Stagsi lill-ispizjar tieghek jekk tkun trid aktar taghrif jew pariri.

- Ghandek tikkuntattja lit-tabib jekk is-sintomi jmorru ghall-aghar jew jibqghu kif ikunu. wara 3
granet.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Zyrtec u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tichu Zyrtec

3. Kif ghandek Zyrtec

4, Effetti sekondarji i jista’ jkollu
5. Kif tahzen Zyrtec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU ZYRTEC U GHALXIEX JINTUZA
Zyrtec hija medicina ta’ kontra 1-allergiji.

Fl-adulti, tfal, trabi ta’ sena ‘1 fuq, Zyrtec huwa indikat
- ghas-serhan minn sintomi nazali u tal-ghajnejn ta’ rinite allergika stagjonali u perenni.
- ghas-serhan minn urtikarja kronika (urtikarja idjopatika kronika).

2. QABEL MA TIEHU ZYRTEC

Tiehux Zyrtec :

- Jekk ghandhekk mard tal-kliewi sever (falliment sever tal-kliewi bil-clearance tal-krejatinina
inqas minn 10 ml/min);

- jekk inti tbaghti minn sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva ta’ Zyrtec, ghal xi sustanzi mhux
attivi (kostitwenti ohra), ghal hydroxyzine jew ghal xi derattiv ta’ piperazine (li jixbhu mill-qrib
ghal sustanzi attivi ta’ medicini ohra).

Oqghod attent hafna b’Zyrtec :
Jekk int pazjent li tbaghti minn insuffi¢jenza tal-kliewi, jekk joghgbok stagsi lit-tabib tieghek ghal
parir; jekk ikun hemm bzonn, tichu doza baxxa. Id-doza gdida tigi dec¢iza mit-Tabib tieghek.

Jekk inti epilettiku jew pazjent f’riskju ta’ ac¢essjonijiet, ghandek istagsi lit-tabib tieghek ghal parir.
Ma gewx osservati ebda effetti li tinduna bihom fuq l-effett farmacewtiku tal-prodott bl-alkohol (fl-
livell tad-demm ta’ 0.5 kull ml, ekwivalenti ghal tazza nbid wahda) u cetirizine f’dozi normali. Izda,

bhal fil-kaz ta’ kull medicina ta’ kontra il-Aistamine, huwa rrakkomandat i tevita il-konsum ta’
alkohol fl-istess hin.
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Jekk inti epilettiku jew pazjent f’riskju ta’ ac¢essjonijiet, ghandek tistagsi lit-tabib tieghek ghal parir.

Meta tiehu medic¢ini ohra:
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Minhabba il-profil ta’ cetirizine, mhux mistenni li jkun hemm effett farmakologiku ma’ medicini ohra.

Meta tiehu Zyrtec ma’ l-ikel u max-xorb
L-ikel m’ ghandux effett notevoli fuq I-livell t” assorbiment ta’ cetirizine.

Tqala u Treddigh
Itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tichu xi medicina.

Bhal ma jsir b’medicini ohra, l1-uzu ta’ Zyrtec ghandu jigu evitat f’nisa tqal. L-uzu a¢¢identali tal-
medi¢ina minn mara tqila m’ghandux ihalli hsara fuq il-fetu. Madanakollu,it-tehid tal-medic¢ina
ghandu jitwaqqaf.

M’ghandekx tichu Zyrtec wagqt it-treddigh ghaliex cetirizine jghaddi gol-halib ta’ l-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Studji klini¢i ma sabu ebda evidenza ta’ indeboliment fl-attenzjoni, fil-vigilanza u l-abbilta’ fis-
sewqan wara li ttiched Zyrtec fid-doza rrakkomandata.

Jekk inti bi hsiebek issuq, taghmel xi attivita® li tista’ tkun ta’ hsara jew thaddem magni, m’ghandekx
teccedi d-doza rrakkomandata. Ghandek tosserva mill-qrib ir-rispons tieghek ghal medicina.

Jekk inti pazjent sensittiv, tista’ ssib li I-uza ta’ alkohol jew medic¢ina depressanti tas-sistema nervuza
ohra fI’istess hin, jista’ jkollha effett fuq I-attenzjoni u l-abbilta’ tieghek ta’ reazzjoni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Zyrtec
Zyrtec soluzzjoni ta’ taqtir tal-halq fih methyl (4-hydroxybenzoate) E 218 u propyl (4-
hydroxybenzoate) E 216, li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergic¢i (i jistghu jdumu biex johorgu).

3. KIF GHANDEK TIEHU ZYRTEC

Kif u meta ghandek tiehu Zyrtec ?

Dawn il-linji ta’ gwida japplikaw sakemm it-tabib tieghek ma jaghtikx struzzjonijiet ohra kif tuza
{Zyrtec}. Segwi dawn l-istruzzjonijiet, ghaliex jekk le, Zyrtec jista’ ma jkunx effettiv dags kemm
suppost

Adulti u addoloxxenti ‘l fuq minn 12-il sena:
10 mg darba kuljum bhala 20 taqtira.

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena:
5 mg darbtejn kuljum bhala 10 taqtiriet, darbtejn kuljum.

Tfal ta’ bejn is-sentejn u s-6 snin:
2.5 mg darbtejn kuljum li jinghataw bhala 5 taqtiriet darbtejn kuljum.

Pazjenti b’indeboliment renali moderat ghal sever:
Huwa rrakkomandat li pazjenti b’indeboliment renali moderat jiehdu 5 mg bhala 10 taqtiriet darba
kuljum.

Jekk thoss li 1-effett ta’ Zyrtec huwa debboli jew qawwi wisq,tkellem lit-tabib tieghek.

Kemm idum it-trattament:
It-trattament idum skond it-tip, it-tul u n-natura tal-problema tieghek u jigi de¢iz mit-tabib tieghek.
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Jekk tiehu Zyrtec aktar milli suppost:
Jekk tahseb li hadt aktar Zyrtec milli suppost jekk joghgbok ighid lit-tabib tieghek.
It-tabib tieghek imbaghad jiddeciedi jekk ikunx hemm bzonn jittiehdu xi mizuri.

Wara doza li tkun aktar milli suppost, l-effetti mhux mixtieqa li huma deskritti hawn taht jistghu
jkunu aktar gawwija. Effetti mhux mixtieqa bhal konfuzjoni, dijareja, sturdament, gheja, ugigh ta’ ras,
thossok ma tiflahx, tkabbir tal-pupilla, hakk, irrekwitezza, sedazzjoni, nghas tqil, sturdament, il-qalb
thabbat aktar mis-soltu, roghda, u ma tistax tghaddi awrina, gew rapportati.

Jekk tinsa tiehu Zyrtec :
M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Zyrtec :
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Zyrtec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

L-effeti mhux mixtieqa li gejjin kienu rapportati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq: Il-frekwenzi
huma definiti hekk: ( komuni: pazjent 1 minn kull 100 sa I minn kull 10, mhux komuni: 1 minn kull
1,000 sa 1 minn kull 100, rari: 1 minn kull 10,000 sa 1 minn kull 1,000, rari hafna ghal < 1/100, rari:
>1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: inqas minn 1 minn kull 10,000.

- Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
rari hafna: trombocitopenja (livell baxx ta’ plejtlets fid-demm)

- I1-gisem kollu kemm hu:
komuni: gheja

- Mard tal-qalb:
rari: takikardja (qalb thabbat mghaggla wisq)

- Mard ta’ 1-ghajnejn:
rari hafna: mard ta’ akkomodazzjoni, vizzjoni méajpra, okulogirazzjoni (ghajnejn b’moviment
¢irkulari mhux kontrollati)

- Mard gastro-intestinali:
komuni: halq xott, dardir, dijareja
mhux komuni: ugigh addominali

- Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
mhux komuni: astenja (gheja estrema), telqa,

rari: edima (nefha)

- Mard tas-sistema immuni:
rari: reazzjonijiet allergi¢i, xi whud severi (rari hafna)

- Mard tal-fwied u tal-marrara:
rari: funzjoni tal-fwied abnormali

- Investigazzjonijiet:
rari: zieda fil-piz
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- Mard tas-sistema nervuza:
komuni: sturdament, ugigh ta’ ras
mhux komuni: para-estezija (sensazzjoni abnormali fil-gilda)
rari: acCessjonijiet, mard tal-moviment,
rari hafna: sinkope,roghda, disgewsja(tibdil fit-toghma)

- Mard psikjatriku:
komuni: nghas tqil
mhux komuni: agitazzjoni
rari: aggressjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnija,
rari hafna: tikk

- Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
rari hafna: eliminazzjoni abnormali tal-awrina

- Mard tas-sistema respiratorja:
komuni: faringite, rinite

- Mard tal-gilda u t-tessut subkutanju:
mhux komuni: angjonewrotiku, hakk, raxx,
rari: urtikarja,
rari hafna:edema, eruzzjoni fissa ghall-medic¢ina

Jekk inti tizvilluppa wiehed mill-effetti msemmija hawn fuq, jekk joghgbok, ghid lit-tabib
tieghek. Ma l-ewwel sinjali ta’ reazzjoni ta’ sensittivita’ e¢Cessiva, ieqaf hu Zyrtec It-tabib
tieghek imbaghad iqis is-severita’ u jiddeciedi dwar mizuri ohra jekk ikun hemm bZonn. Jekk
tahseb li ghandek xi effetti ohra mhux mixtieqa li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk
joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN ZYRTEC

Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Zyrtec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa.

Din il-medi¢ina m’ghandiex bzonn kundizzjonijiet speé¢jali ghal-hazna.

6. AKTAR TAGHRIF
X°fih Zyrtec :

- Is-sustanza attiva ta’ Zyrtec Soluzzjoni ta’ taqtir tal-halq hija cetirizine dihydrochloride. M1
wiehed (ekwivalenti ghal 20 taqtira) fih 10 mg ta’ cetirizine dihydrochloride taqtira wahda
fiha 0.5 mg ta’ cetirizine dihydrochloride.

- Is-sustanzi 1-ohra huma glycerol, propyléne glycol, saccharine sodium, methyl (4-

hydroxybenzoate) / propyl (4-hydroxybenzoate) = E 218 / E 216, sodium acetate, acetic acid,
ilma purifikat.

Id-Dehra ta’ Zyrtec u I-kontenuti tal-pakkett:
Zyrtec issibu bhala likwidu car u bla kulur.

Pakkett originali b’flixkun ta’ 10, 15, 20, jew 30 ml ta’ soluzzjoni.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
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Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

Dan il-prodott mediinali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' -EEA b'dawn l-ismijiet :

L-Awstrija: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

I1-Belgju: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

[I-Bulgarija: Zyrtec

Ir-Repubblika Ceka: Zyrtec

Id-Danimarka: Zyrtec

L-Estonja: Zyrtec

Il-Finlandja: Zyrtec

Franza: VirlixZyrtec

I-Germanja: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen
[1-Gre¢ja: Ziptek

L-Ungerija: Zyrtec cseppek

L-Italja: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
II-Latvja: Zyrtec

II-Litwanja: Zyrtec

II-Lussemburgu: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
In-Norvegja: Zyrtec

[I-Polonja: Zyrtec

I1-Portugall: Zyrtec

Ir-Rumanija: Zyrtec

Is-Slovakkja: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovenja: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Spanja: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
L-Isvezja: Zyrlex

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar > {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 1 mg/ml soluzzjoni orali
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Cetirizine dihydrochloride

Aqra sew dan il-fuljett kollu, ghax fih taghrif importanti ghalik.

Din il-medi¢ina tinghata minghajr ricetta. Madankollu, xorta ghandek tichu {Isem (Ivvintat) u ismijiet

assocjati mieghu (Ara Anness )} b’ghaqal biex ikollok l-ahjar effett.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Stagsi lill-ispizjar tieghek jekk tkun trid aktar taghrif jew pariri.

- Ghandek tikkuntattja lit-tabib jekk is-sintomi jmorru ghall-aghar jew jibqghu kif ikunu. wara 3
granet.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Zyrtec u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tichu Zyrtec

3. Kif ghandek Zyrtec

4, Effetti sekondarji i jista’ jkollu
5. Kif tahzen Zyrtec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU ZYRTEC U GHALXIEX JINTUZA

Cetirizine dihydrochloride huwa s-sustanza attiva ta’ Zyrtec u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I).
Zyrtec hija medicina ta’ kontra 1-allergiji.

Fl-adulti, u tfal ta’ sentejn ‘I fuq, Zyrtec huwa indikat
- ghas-serhan minn sintomi nazali u ta’ 1-ghajnejn ta’ rinite allergika stagjonali u perenni.
- ghas-serhan minn urtikarja kronika (urtikarja idjopatika kronika).

2. QABEL MA TIEHU ZYRTEC

Tiehux Zyrtec :

- Jekk ghandhekk mard tal-kliewi sever (falliment sever tal-kliewi bil-clearance tal-krejatinina
inqas minn 10 ml/min);

- jekk inti tbaghti minn sensittivita eC¢essiva ghas-sustanza attiva ta’ Zyrtec , ghal xi sustanzi mhux
attivi (kostitwenti ohra), ghal hydroxyzine jew ghal xi derattiv ta’ piperazine (li jixbhu mill-qrib
ghal sustanzi attivi ta’ medicini ohra) (ara sezzjoni 6).

M’ghandekx tichu Zyrtec 1 mg/ml soluzzjoni orali:
- jekk inti ghandek problema ereditarja rari ta’ intolleranza ghal fructose

Oqghod attent hafna b’Zyrtec :
Jekk int pazjent li tbaghti minn insuffi¢jenza tal-kliewi, jekk joghgbok staqsi lit-tabib tieghek ghal
parir; jekk ikun hemm bzonn, tichu doza baxxa. Id-doza gdida tigi de¢iza mit-tabib tieghek.

Jekk inti epilettiku jew pazjent f’riskju ta’ ac¢essjonijiet, ghandek istagsi lit-tabib tieghek ghal parir.
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Ma gewx osservati ebda effetti li tinduna bihom fuq l-effett farmacewti¢i tal-prodott,,bl-alkohol (fl-
livell tad-demm ta’ 0.5 kull ml, ekwivalenti ghal tazza nbid wahda) u cetirizine f’dozi normali. Izda,
bhal fil-kaz ta’ kull medicina ta’ kontra l-istamina, huwa rrakkomandat li tevita il-konsum ta’ alkohol
fl-istess hin.

Meta tiehu medic¢ini ohra:
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Minhabba il-profil ta’ cetirizine, mhux mistenni li jkun hemm effett farmakologiku ma’ medicini ohra.

Meta tiehu Zyrtec ma’ l-ikel u max-xorb
L-ikel m’ ghandux effett notevoli fuq I-livell t” assorbiment ta’ cetirizine.

Tqala u Treddigh

Itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tiehu xi medicina.

Bhal ma jsir b’medi¢ini ohra, l-uzu ta’ Zyrtec ghandu jigu evitat f’nisa tqal. L-uzu a¢¢identali tal-
medi¢ina minn mara tqila m’ghandux ihalli hsara fuq il-fetu. Madanakollu, it-tehid tal-medi¢ina
ghandu jitwaqqaf.

M’ghandekx tichu Zyrtec waqt it-treddigh ghaliex cetirizine jghaddi gol-halib ta’ 1-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Studji klini¢i ta’ tqabbil ma sabu ebda evidenza ta’ impediment fl-attenzjoni, fil-vigilanza u l-abbilta’
fis-sewqan wara li ttiched Zyrtec fid-doza rrakkomandata.

Jekk inti bi hsiebek issuq, taghmel xi attivita® li tista’ tkun ta’ hsara jew thaddem magni, m’ghandekx
teccedi d-doza rrakkomandata. Ghandek tosserva mill-qrib ir-rispons tieghek ghal medicina.

Jekk inti pazjent sensittiv, tista’ ssib li I-uza ta’ alkohol jew medic¢ina depressanti tas-sistema nervuza
ohra fI’istess hin, jista’ jkollha effett fuq I-attenzjoni u l-abbilta’’ tieghek ta’ reazzjoni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Zyrtec
Zyrtec soluzzjoni orali fih sorbitol; jekk it-tabib tieghek qallek li inti ma jagblux mieghek xi tipi ta’
zokkor, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek qabel ma tichu din il-medi¢ina.

Zyrtec soluzzjoni orali fih methyl (4-hydroxybenzoate) E 218 u propyl (4-hydroxybenzoate) E 216, 1i
jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergic¢i (Ii jistghu jdumu biex johorgu).

3. KIF GHANDEK TIEHU ZYRTEC

Kif u meta ghandek tiehu Zyrtec ?

Dawn il-linji ta’ gwida japplikaw sakemm it-tabib tieghek ma jaghtikx struzzjonijiet ohra kif tuza
Zyrtec Segwi dawn l-istruzzjonijiet, ghaliex jekk le, Zyrtec jista’ ma jkunx effettiv dags kemm
suppost.

Is-soluzzjoni orali tista’ tittiched kif inhi.

Adulti u addoloxxenti ‘1 fuq minn 12-il sena:
10 mg darba kuljum bhala 10 ml ta’ soluzzjoni orali (2 imgharef tal-kejl mimlijin)

Tfal ta’ bejn is-6 u t-12-il sena:
5 mg darbtejn kuljum bhala 5 ml (mgharfa wahda tal-kejl mimlija) darbtejn kuljum.

Tfal ta’ bejn is-sentejn u s-6 snin:
2.5 mg darbtejn kuljum bhala 2.5 ml soluzzjoni orali (nofs mgharfa tal-kejl) darbtejn kuljum.
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Pazjenti b’indeboliment renali moderat ghal sever:
Huwa rrakkomandat li pazjenti b’indeboliment renali moderat jiehdu 5 mg darba kuljum.

Jekk thoss li 1-effett ta’ Zyrtec huwa debboli jew qawwi wisq, kellem lit-tabib tieghek.

Kemm idum it-trattament:
It-trattament idum skond it-tip, it-tul u n-natura tal-problema u jigi de¢iz mit-tabib tieghek.

Jekk tiehu Zyrtec aktar milli suppost:
Jekk tahseb li hadt aktar Zyrtec milli suppost jekk joghgbok ighid lit-tabib tieghek.
It-tabib tieghek imbaghad jiddeciedi jekk ikunx hemm bzonn jittiehdu xi mizuri.

Wara doza li tkun aktar milli suppost, l-effetti mhux mixtieqa li huma deskritti hawn taht jistghu
jkunu aktar qawwija. Gew rapportati effetti mhux mixtieqa bhal konfuzjoni, dijareja, sturdament,
gheja, ugigh ta’ ras, thossok ma tiflahx, tkabbir tal-pupilla, hakk, irrekwitezza, sedazzjoni, nghas tqil,
sturdament, il-qalb thabbat aktar mis-soltu, roghda, u ma tistax tghaddi awrina.

Jekk tinsa tiehu Zyrtec :
M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Zyrtec :
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Zyrtec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

L-effeti mhux mixtieqa li gejjin kienu rapportati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq: Il-frekwenzi
huma definiti hekk: ( komuni: pazjent 1 minn kull 100 sa I minn kull 10, mhux komuni: 1 minn kull
1,000 sa 1 minn kull 100, rari: 1 minn kull 10,000 sa 1 minn kull 1,000, rari hafha ghal < 1/100, rari:
>1/10,000 ghal < 1/1,000, rari hafna: inqas minn 1 minn kull 10,000.

- Mard tad-demm u tas-sistema limfatika:
rari hafna: trombocitopenja (livell baxx ta’ plejtlets fid-demm)

- I1-gisem kollu kemm hu:
komuni: gheja

- Mard tal-qalb:
rari: takikardja (qalb thabbat mghaggla wisq)

- Mard ta’ 1-ghajnejn:
rari hafna: mard ta’ akkomodazzjoni, vizzjoni méajpra, okulogirazzjoni (ghajnejn b’moviment
¢irkulari mhux kontrollati)

- Mard gastro-intestinali:
komuni: halq xott, dardir, dijareja
mhux komuni: ugigh addominali

- Mard generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
mhux komuni: astenja (gheja estrema), telqa,
rari: edima (nefha)

- Mard tas-sistema immuni:
rari: reazzjonijiet allergi¢i, xi whud severi (rari hafna)
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- Mard tal-fwied u tal-marrara:
rari: funzjoni tal-fwied abnormali

- Investigazzjonijiet:
rari: zieda fil-piz

- Mard tas-sistema nervuza:
komuni: sturdament, ugigh ta’ ras
mhux komuni: para-estezija (sensazzjoni abnormali fil-gilda)
rari: acCessjonijiet, mard tal-moviment,
rari hafna: sinkope,roghda, disgewsja(tibdil fit-toghma)

- Mard psikjatriku:
komuni: nghas tqil
mhux komuni: agitazzjoni
rari: aggressjoni, konfuzjoni, depressjoni, allu¢inazzjonijiet, insomnija,
rari hafna: tikk

- Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja:
rari hafna: eliminazzjoni abnormali tal-awrina

- Mard tas-sistema respiratorja:
komuni: faringite, rinite

- Mard tal-gilda u t-tessut subkutanju:
mhux komuni: angjonewrotiku, hakk, raxx,
rari: urtikarja,
rari hafna:edema, eruzzjoni fissa ghall-medic¢ina

Jekk inti tizvilluppa wiehed mill-effetti msemmija hawn fuq, jekk joghgbok, ghid lit-tabib
tieghek. Ma l-ewwel sinjali ta’ reazzjoni ta’ sensittivita® e¢Cessiva, ieqaf hu Zyrtec It-tabib
tieghek imbaghad iqis is-severita’ u jiddeciedi dwar mizuri ohra jekk ikun hemm bZonn. Jekk
tahseb li ghandek xi effetti ohra mhux mixtieqa li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk
joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN ZYRTEC
Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Tuzax Zyrtec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa u I-flixkun.

Din il-medi¢ina m’ghandiex bzonn kundizzjonijiet spe¢jali.

6. AKTAR TAGHRIF

Xfih Zyrtec:

- Is-sustanza attiva ta’ Zyrtec Soluzzjoni orali hija cetirizine dihydrochloride. 10 ml (= zewg
imgharef ta’ kejl) fih 10 mg ta’cetirizine hydrochloride.

- Is-sustanzi 1-ohra huma Sorbitol (E420), glycerol, propyléne glycol, saccharine sodium, methyl
(4-hydroxybenzoate) / propyl (4-hydroxybenzoate) = E 218 / E 216, sustanza ghat-toghma,
sodium acetate, acetic acid, ilma purifikat.

- 10 ml ta’ Zyrtec soluzzjoni orali (= zewg imgharef ta’ kejl) fih: ekwivalenti ta’ 3.15 g ta’
glucose (sorbitol).
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Id-Dehra ta’ Zyrtec u I-kontenuti tal-pakkett:
Likwidu car u bla kulur kemmxejn helu u b’toghma ta’ banana.

Pakkett originali b’flixkun ta’ 60, 75,100, 125, 150, jew 200 mL ta’ soluzzjoni.
Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
[Isem u indirizz]

{telefon}

{fax}

{e-mail}

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

L-Awstrija: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

I1-Belgju: Zyrtec

Cipru: Zyrtec

Id-Danimarka: Benaday, Zyrtec

L-Estonja: Zyrtec

Il-Finlandja: Zyrtec

Franza: Virlix, Zyrtec

II-Germanja: Zyrtec saft

L-Ungerija: Zyrtec oldat

L-Irlanda: Zirtek oral solution 1mg/ml

L-Italja: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

II-Latvja: Zyrtec

II-Litwanja: Zyrtec

[l-Lussemburgu: Zyrtec

Malta: Zyrtec

L-Olanda: Zyrtec

In-Norvegja: Zyrtec

I1-Polonja: Virlix, Zyrtec

I1-Portugall: Zyrtec, Virlix

Slovenja: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Spanja: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
L-Isvezja: Zyrlex

Ir-Renju Unit: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar > {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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