ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg tabletki powlekane Podanie
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten doustne
1030 Wien
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen roztwor doustne
1030 Wien
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung doustne
1030 Wien
Belgia McNeil REACTINE 10mg tabletki powlekane Podanie
Roderveldn 1 doustne
B — 2600 Berchem
Belgia
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg tabletki powlekane Podanie
Allée de la Recherche, 60 UCB doustne
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB roztwor doustne
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 roztwor doustne
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Allée de la Recherche, 60 doustne
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 roztwor doustne
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Allée de la Recherche, 60 doustne

B-1070 Brussels




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Bulgaria UCB Farchim S.A. (AG, ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Ltd) Z.1. de Planchy doustne
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Butlgaria UCB Farchim S.A. (AG, ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Ltd) Z.1. de Planchy roztwor doustne
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Cypr Lifepharma (Z.A.M.) Ltd ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
(CY) doustne
8 Ayiou Nicolaou Street
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cypr
Cypr Lifepharma (Z.A.M.) Ltd ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
(CY) doustne
8 Ayiou Nicolaou Street
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cypr
Czechy UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Chemin du Foriest doustne
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgia
Czechy UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Chemin du Foriest roztwor doustne
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgia
Dania McNeil Denmark Aps BENADAY 10mg tabletki powlekane Podanie
Bregneradvej 133 doustne

DK-3460 Birkerad




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Dania McNeil Denmark Aps BENADAY Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Bregneradvej 133 doustne
DK-3460 Birkered
Dania UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Jacobsens Allé 15 doustne
DK-2300 Kobenhavn S
Dania UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 roztwor doustne
DK-2300 Kobenhavn S
Dania UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Jacobsens Allé 15 doustne
DK-2300 Kobenhavn S
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Malminkaari 5 doustne
F1-00700 HELSINKI
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Malminkaari 5 roztwor doustne
F1-00700 HELSINKI
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Malminkaari 5 doustne
F1-00700 HELSINKI
Finlandia McNeil, a division of BENADAY 10mg tabletki powlekane Podanie
Janssen-Cilag Oy doustne
Metsdnneidonkuja 8
02130 ESPOO
Finlandia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Malminkaari 5 doustne
F1-00700 HELSINKI
Finlandia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Malminkaari 5 roztwor doustne

FI-00700 HELSINKI




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Finlandia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Malminkaari 5 doustne
F1-00700 HELSINKI
Francja Pfizer Santé Grand Public REACTINE 10mg tabletki powlekane Podanie
(FR) doustne
23-25 avenue du docteur
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Francja Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg tabletki powlekane Podanie
9 Boulevard Romain doustne
Rolland
75159 Paris Cedex 14
Francja
Francja Sanofi Aventis France VIRLIX 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
9 Boulevard Romain roztwor doustne
Rolland
75159 Paris Cedex 14
Francja
Francja Sanofi Aventis France VIRLIX Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
9 Boulevard Romain doustne
Rolland
75159 Paris Cedex 14
Francja
Francja UCB Pharma S.A. CETIRIZINE 10mg tabletki powlekane Podanie
21, Rue de Neuilly UCB 10MG doustne
F-92003 Nanterre
Francja UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
21, Rue de Neuilly doustne
F-92003 Nanterre
Francja UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
21, Rue de Neuilly roztwor doustne

F-92003 Nanterre




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Francja UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
21, Rue de Neuilly doustne
F-92003 Nanterre
Francja Pfizer Santé Grand Public ACTIFED 10mg tabletki powlekane Podanie
(FR) ALLERGIE doustne
23-25 avenue du docteur CETIRIZINE
Lannelongue 10MG
75668 Paris cedex 14
Francja UCB Pharma S.A. ZYRTECSET 10mg tabletki powlekane Podanie
21, Rue de Neuilly doustne
F-92003 Nanterre
Niemcy UCB GmbH ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Alfred-Nobel-Str. 10 doustne
D-40789 Monheim
Niemcy
Niemcy UCB GmbH ZYRTECP 10mg tabletki powlekane Podanie
Alfred-Nobel-Str. 10 doustne
D-40789 Monheim
Niemcy
Niemcy UCB GmbH ZYRTEC P 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN roztwor doustne
D-40789 Monheim
Niemcy
Niemcy UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 doustne
D-40789 Monheim
Niemcy
Niemcy UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN roztwor doustne

D-40789 Monheim
Niemcy




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Niemcy Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg tabletki powlekane Podanie
GmbH doustne
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
Niemcy
Grecja UCB ALE. ZIPTEK 10mg tabletki powlekane Podanie
580 Avenue Vouliagmenis doustne
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Grecja UCB ALE. ZIPTEK 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
580 Avenue Vouliagmenis roztwor doustne
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Wegry UCB Magyarorszag K ft ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Arpad fejedelem titja 26-28 CSEPPEK roztwor doustne
1023 Budapest
Wegry
Wegry UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Arpad fejedelem utja 26-28 FILMTABLETTA doustne
1023 Budapest
Wegry
Wegry UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC OLDAT Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Arpad fejedelem utja 26-28 doustne
1023 Budapest
Wegry
Wegry UCB Magyarorszag K ft ZYRTEC START 10mg tabletki powlekane Podanie
Arpad fejedelem utja 26-28 FILMTABLETTA doustne

1023 Budapest
Wegry




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Irlandia UCB Pharma Ireland ZIRTEK Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Limited, ROZTWOR doustne
United Drug House, DOUSTNY
Magna Drive IMG/ML
City West Road
Dublin 24
Irlandia
Irlandia UCB Pharma Ireland ZIRTEK 10mg tabletki powlekane Podanie
Limited, TABLETS doustne
United Drug House,
Magna Drive
City West Road
Dublin 24
Irlandia
Witochy Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg tabletki powlekane Podanie
Via Walter Tobagi 8 doustne
20068 Peschiera Borromeo
MI)
Wiochy
Wiochy Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Via Walter Tobagi 8 roztwor doustne
20068 Peschiera Borromeo
(MI)
Witochy
Wilochy Pfizer Consumer Healthcare VIRLIX 10mg tabletki powlekane Podanie
S.r.l. doustne
SS 156km 50
04010 Borgo San Michele
(LT)

Witochy




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Wilochy Pfizer Consumer Healthcare VIRLIX 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
S.r.l. roztwor doustne
SS 156km 50
04010 Borgo San Michele
(LT)
Witochy
Wiochy UCB Pharma SpA Via ZIRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Praglia, 15 1 MG/ML doustne
1-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
Wilochy UCB Pharma SpA Via ZIRTEC 10 MG 10mg tabletki powlekane Podanie
Praglia, 15 COMPRESSE doustne
1-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM
Witochy UCB Pharma SpA Via ZIRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Praglia, 15 10 MG/ML roztwor doustne
1-10044 Pianezza (Torino) GOCCE ORALI
SOLUZIONE
Lotwa UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Malminkaari 5 doustne
F1-00700 HELSINKI
Lotwa UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Malminkaari 5 roztwor doustne
F1-00700 HELSINKI
Lotwa UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Malminkaari 5 doustne
F1-00700 HELSINKI
Litwa UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Malminkaari 5 doustne
F1-00700 HELSINKI
Litwa UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Malminkaari 5 roztwor doustne

F1-00700 HELSINKI




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Litwa UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Malminkaari 5 doustne
FI-00700 HELSINKI
Luksemburg McNeil REACTINE 10mg tabletki powlekane Podanie
Roderveld 1 doustne
B — 2600 Berchem
Belgia
Luksemburg McNeil Sinutab Smg tabletki powlekane Podanie
Roderveld 1 Decongestif & doustne
B — 2600 Berchem Antihistaminicum
Belgia
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 roztwor doustne
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Allée de la Recherche, 60 doustne
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 roztwor doustne
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Allée de la Recherche, 60 doustne
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg tabletki powlekane Podanie
Allée de la Recherche, 60 UCB doustne
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB roztwor doustne
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
38 Triq L-Isturnell doustne
San Gwann SGNO02
Malta

10




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
38 Triq L-Isturnell doustne
San Gwann SGNO02
Malta
Holandia Pfizer Consumer Healthcare REACTINE, 10mg tabletki powlekane Podanie
BV doustne
Rivium Westlaan 142
NL-2909 LD Capelle
ann/den Jsel
Holandia
Nederland UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Lage Mosten 33 doustne
NL-4822 NK Breda
Holandia
Holandia UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Lage Mosten 33 doustne
NL-4822 NK Breda
Holandia
Norwegia McNeil Szwecja AB, REACTINE 10mg tabletki powlekane Podanie
Sollentuna doustne
Szwecja
Norwegia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Jacobsens Allé 15 doustne
DK-2300 Kobenhavn S
Norwegia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 roztwor doustne
DK-2300 Kobenhavn S
Norwegia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Jacobsens Allé 15 doustne
DK-2300 Kobenhavn S
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00 - 380 Warszawa
Polska

Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Polska Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg tabletki powlekane Podanie
(GB) doustne
Walton Oaks Dorking Road,
Walton on the Hill
KT 20 7 NS, Surrey
Wielka Brytania
Polska PLIVA Krakéw Zaktady VIRLIX 10mg tabletki powlekane Podanie
Farmaceutyczne S.A. doustne
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polska
Polska PLIVA Krakéw Zaktady VIRLIX Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Farmaceutyczne S.A. doustne
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polska
Polska Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
UL Kruczkowskiego, 8 doustne
00 - 380 Warszawa
Polska
Polska Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Ul. Kruczkowskiego, 8 roztwor doustne
00 - 380 Warszawa
Polska
Polska Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
UL Kruczkowskiego, 8 doustne
00 - 380 Warszawa
Polska
Polska Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC UCB 10mg tabletki powlekane Podanie
UL Kruczkowskiego, 8 doustne
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Portugalia UCB Pharma Ed. ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Maria I, Q 60, piso 1 A doustne
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE
ARCOS
Portugalia UCB Pharma Ed. ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Maria I, Q 60, piso 1 A roztwor doustne
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE
ARCOS
Portugalia UCB Pharma Ed. ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Maria I, Q 60, piso 1 A doustne
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE
ARCOS
Portugalia Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg tabletki powlekane Podanie
Ed. D. Maria I doustne
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalia
Portugalia Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Ed. D. Maria I doustne
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalia
Rumunia UCB GmbH ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Huttenstra3e 205 doustne

D-50170 Kerpen
Niemcy
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Rumunia UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Huttenstra3e 205 roztwor doustne
D-50170 Kerpen
Niemcy
Stowacja UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Chemin du Foriest, POR 10MG/ML roztwor doustne
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgia
Stowacja UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg tabletki powlekane Podanie
Chemin du Foriest, FLM 10MG doustne
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgia
Stowenia Medis Podjetje za ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
proizvodnjo in trzenje, 1 MG/ML doustne
D.0.0. (Slovenia) PERORALNA
Brnciceva 1 RAZTOPINA
SLO - 1001 Ljubljiana
Stowenia
Stowenia Medis Podjetje za ZYRTEC 10 MG 10mg tabletki powlekane Podanie
proizvodnjo in trzenje, FILMSKO doustne
D.O.O. (Slovenia) OBLOZENE
Brnciceva 1 TABLETE
SLO - 1001 Ljubljiana
Stowenia
Stowenia Medis Podjetje za ZYRTEC 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
proizvodnjo in trzenje, 10 MG/ML roztwor doustne
D.O.O. (Slovenia) PERORALNE
Brnciceva 1 KAPLIJICE,
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Stowenia
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Hiszpania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg tabletki powlekane Podanie
Alfonso XII, 587 doustne
08918 Badalona (Barcelona)
Hiszpania
Hiszpania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Alfonso XII, 587 roztwor doustne
08918 Badalona (Barcelona)
Hiszpania
Hiszpania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Alfonso XII, 587 doustne
08918 Badalona (Barcelona)
Hiszpania
Hiszpania Lacer SA VIRDOS 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 roztwor doustne
E - 08025 Barcelona
Hiszpania
Hiszpania Lacer SA VIRLIX 10mg tabletki powlekane Podanie
Sardenya 346 - 350 doustne
E - 08025 Barcelona
Hiszpania
Hiszpania Lacer SA VIRLIX Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Sardenya 346 - 350 doustne
E - 08025 Barcelona
Hiszpania
Hiszpania Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg tabletki powlekane Podanie
Plaza Xavier Cugat, 2. doustne
Edificio D.
E-08174. Sant Cugat del
Vallés.
Barcelona
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Hiszpania Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. SMG/5SML doustne
Edificio D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del ORAL
Vallés.
Barcelona
Hiszpania UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg tabletki powlekane Podanie
Avenida de Barcelona 239 COMPRIMIDOS doustne
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS
CON PELICULA
Hiszpania UCB Pharma S.A. ZYRTEC GOTAS 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Avenida de Barcelona 239 ORALES EN roztwor doustne
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Hiszpania UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Avenida de Barcelona 239 SOLUCION doustne
E-08750 Molins de Rei ORAL
Hiszpania Vedim Pharma S.A. ALERRID 10 MG 10mg film-coated tablet Podanie
Avenida de Barcelona, 239 COMPRIMIDOS doustne
08750 Molins de Rei RECUBIERTO
(Barcelona) CON PELICULA
Hiszpania
Szwecja UCB Nordic A/S ALERID 10mg film-coated tablet Podanie
Arne Jacobsens Allé 15 doustne
DK-2300 Kobenhavn S
Dania
Szwecja UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg tabletki powlekane Podanie
Arne Jacobsens Allé 15 doustne
DK-2300 Kobenhavn S
Dania
Szwecja UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml krople doustne, Podanie 10mg/ml
Arne Jacobsens All¢ 15 roztwor doustne
DK-2300 Kobenhavn S
Dania
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Szwecja UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml

Arne Jacobsens Allé 15 doustne

DK-2300 Kobenhavn S

Dania
Wielka McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Brytania Foundation Park, ALLERGY ORAL doustne

Roxborough way, SYRUP

Maidenhead, Berkshire, SL6

3UG, Wielka Brytania
Wielka McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Brytania Foundation Park, CHILDREN doustne

Roxborough way, ALLERGY

Maidenhead, Berkshire, SL6 SOLUTION

3UG, Wielka Brytania
Wielka McNeil Products Limited BENADRYL 10mg tabletki powlekane Podanie
Brytania Walton Oaks, Dorking ONE A DAY doustne

Road, Walton on the Hill,

Surrey KT20 7NS, Wielka

Brytania
Wielka McNeil Products Limited BENADRYL 10mg tabletki powlekane Podanie
Brytania Foundation Park, ONE A DAY doustne

Roxborough way, RELIEF

Maidenhead, Berkshire, SL6

3UG, Wielka Brytania
Wielka UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Brytania 208 Bath Road ALLERGY doustne

SLOUGH RELIEF FOR

Berkshire CHILDREN

SL1 3WE
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
Czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Wielka UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg tabletki powlekane Podanie
Brytania 208 Bath Road ALLERGY doustne

SLOUGH RELIEF

Berkshire TABLETS

SL13WE
Wielka UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Brytania 208 Bath Road ALLERGY doustne

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL1 3WE
Wielka UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Brytania 208 Bath Road ALLERGY doustne

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL13WE
Wielka UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml roztwor doustny Podanie Img/ml
Brytania 208 Bath Road ALLERGY ORAL doustne

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL1 3WE
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ANEKS 11
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK

PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA
PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

O(,}(')LNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU ZYRTEC POD
ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS I)

Zyrtec (dwuchlorowodorek cetyryzyny) jest lekiem przeciwuczuleniowym stosowanym w objawowym
leczeniu sezonowego i calorocznego alergicznego niezytu nosa. Lek jest zarejestrowany w leczeniu
objawowym sezonowego alergicznego niezytu nosa, catorocznego alergicznego niezytu nosa i roznych
typow §wiadu i schorzen dermatologicznych o podtozu alergicznym, w szczegolnosci przewleklej
pokrzywki idiopatycznej. U oséb dorostych we wszystkich tych trzech wskazaniach zalecana lecznicza
dawka dobowa jest 10 mg cetyryzyny. Lek jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku od 2 lat we
wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. W 16 panstwach cztonkowskich leczenie
cetyryzyna jest takze zalecane u niemowlat i matych dzieci w wieku od 1 do 2 lat. Postaci plynne maja
zastosowanie gtdwnie u dzieci do 12 roku zycia, tabletki sg stosowane u dzieci w wieku od 12 latiu
dorostych. Z powodu zréznicowanych decyzji dotyczacych dopuszczenia preparatu Zyrtec do obrotu,
podjetych na szczeblu krajowym w poszczegolnych panstwach cztonkowskich, w ChPL istnieje szereg
rozbieznosci, Komisja Europejska wszczgla zatem procedurg arbitrazowa na mocy art. 30 dyrektywy
2001/83/WE, z pdzniejszymi zmianami, w celu ujednolicenia rozbieznych tresci ChPL w krajach Unii
Europejskiej. CHMP sformutowat list¢ pytan, zwracajac uwagg na gtowne obszary rozbiezno$ci.

CHMP zwrocit si¢ do podmiotu odpowiedzialnego o poprawe sformutowan, ograniczenie i okreslenie
wskazania jako zapalenie blony §luzowej nosa i zwiazanego z nim zapalenia spojowek, a nie jako samo
zapalenie spojowek, oraz przedyskutowanie sezonowego zapalenia spojowek, §wiadu i $wiadu o podtozu
alergicznym, powaznych reakcji skornych wywotanych przez ukaszenia komaréw oraz atopowego
zapalenia skory z uwagi na to, ze powinny one by¢ traktowane jako osobne jednostki wymagajace wigcej
danych potwierdzajacych.

Podmiot odpowiedzialny uznal, ze punkt dotyczacy wskazan rozni si¢ istotnie w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich UE, ale ze roznice sformutowan odpowiadaja trzem dobrze okreslonym
wskazaniom. Na poparcie tych wskazan podmiot odpowiedzialny dostarczyt liczne dowody z przegladu
badan klinicznych i odpowiednich raportéw z badan klinicznych i zaproponowat usunigcie innych
wskazan, takich jak: atopowe zapalenie skory, profilaktyka astmy, ukaszenia komaréw, poniewaz dowody
kliniczne na poparcie tych wskazan zostaly uznane za niedostateczne. Stosowne poprawki wprowadzono
w odpowiedniej czgsci ulotki dla pacjenta. Ustalono nast¢pujace wskazania:

U osob dorostych, dzieci, niemowlqt i malych dzieci w wieku od 2 roku zZycia:

. Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow ze strony jamy nosowej i oczu w sezonowym
i calorocznym alergicznym niezycie nosa.
. Cetyryzyna jest wskazana w leczeniu przewlekiej pokrzywki idiopatycznej.

Obecne wskazania w pediatrii nie sa niejednolite pod wzglgdem samych zalecen, ale r6zniq si¢

w okresleniach grup wiekowych u dzieci i pod wzgledem dawkowania w tych grupach.

W poszczegdlnych panstwach cztonkowskich dawkowanie ustalone jest na podstawie masy ciata, wieku
lub kombinacji obu tych czynnikéw i okreslono wiele grup wiekowych i grup dawkowania. Podmiot
odpowiedzialny przekonywal, ze stosowanie cetyryzyny u dzieci w tych samych wskazaniach, jak u
dorostych jest uzasadnione, jako ze nie wykryto zadnej patofizjologicznej przyczyny przemawiajacej
przeciw stosowaniu lekow przeciwhistaminowych u dzieci pod warunkiem odpowiedniego dostosowania
dawki do masy ciata, wieku i klirensu leku. Uzgodniono ujednolicone sformutowania dla grup wiekowych
i odpowiadajace im dawkowanie:

. Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 2,5 mg dwa razy na dobe (5 kropli dwa razy na dobe).
. Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 mg dwa razy na dobe (10 kropli dwa razy na dobe).
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. Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat: 10 mg raz na dobe (20 kropli).

Dawkowanie zaproponowane w przypadku dzieci zostalo ocenione w badaniach klinicznych, ale jest
réwniez wynikiem dopasowania dawek do masy ciala i klirensu nerkowego, ktory rézni si¢ w zaleznos$ci
od stopnia dojrzatosci nerek. Dlatego w ujednoliconych sformutowaniach nie zaproponowano
dawkowania w oparciu o masg ciala, jako ze wyraznie nie jest ona jedynym czynnikiem okreslajacym
dawke.

Ponadto zwrocono si¢ do podmiotu odpowiedzialnego o dostarczenie danych na poparcie zalecanego
dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek i uzasadnienie stosunku korzysci do ryzyka

w przypadku dawki zmniejszonej o potowe. Ekspozycja ogdlnoustrojowa po podaniu polowy dawki nie
zostata udokumentowana, a niedostateczna skuteczno$¢ zwiazana z podaniem potowy dawki moze
prowadzi¢ do kumulacji innych lekéw. Ponadto zwrdocono si¢ do podmiotu odpowiedzialnego

o0 uzasadnienie dawkowania u dzieci z niewydolnoscia nerek, dawkowania w oparciu o masg ciala u dzieci
w wieku od 2 do 5 lat, dawkowania w zaleznosci od wieku w grupach wiekowych: 2-5 lat, 6-11 lati 12-18
lat oraz dawkowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Podmiot odpowiedzialny stwierdzil, ze nie przeprowadzono oceny klinicznego bilansu korzysci do ryzyka
stosowania cetyryzyny u pacjentow z niewydolnoscia nerek, zatem dawka zostata ustalona wylacznie na
podstawie kalkulacji farmakokinetycznych. Nie wykryto zadnych sygnalow sugerujacych niekorzystny
stosunek korzysci do ryzyka dla preparatu Zyrtec w pordwnaniu z innymi lekami przeciwhistaminowymi
w badaniach nadzoru farmakologicznego podczas 22 lat obecnos$ci na rynku. Jednakze podmiot
odpowiedzialny chcialby pozostawi¢ przeciwwskazanie o tresci: ,, Pacjenci z cigzkq niewydolnosciq nerek
z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.”

Nie dokonano oceny wptywow klinicznych i farmakokinetyki cetyryzyny u dzieci z niewydolnoscia
nerek, ale podmiot odpowiedzialny zgodzit sig, ze obecne sformutowania nie sg caltkowicie wtasciwe, jako
ze wiek pacjenta jest wazny, poniewaz od niego zalezy klirens leku. Nowe sformutowanie bedzie zatem
nastepujace: ,, U dzieci z niewydolnosciq nerek dawka powinna byé dopasowana indywidualnie z
uwzglednieniem klirensu nerkowego, wieku i masy ciata pacjenta.”

Odnos$nie do dawkowania w zalezno$ci od masy ciata podmiot odpowiedzialny odpowiedziat, Ze stezenie
ogolnoustrojowe cetyryzyny nie jest wylacznie funkcja masy ciata, ale rowniez klirensu nerkowego leku i
przedstawit badania wskazujace, ze klirens ma tym wigksze znaczenie, im wiek jest nizszy.
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ zaproponowanych do rejestracji dawek zostato poparte wynikami wielu
badan przeprowadzonych u dzieci w wieku od 2 do 12 Iat, ktore to badania podsumowano w raporcie
ekspertéw zataczonym do dokumentacji podmiotu odpowiedzialnego. Odnosnie do dawkowania w
grupach wiekowych podmiot odpowiedzialny obronit takie same dawki w grupie wiekowej od 12 do 18
lat jak u dorostych, poniewaz w tej grupie wickowej wzrost masy ciata jest kompensowany zmniejszeniem
klirensu, co umozliwia jednakowa ekspozycj¢ ogolnoustrojowa. Dawkowanie w wieku ponizej 2 lat
podmiot odpowiedzialny uzasadnit w oparciu o dane farmakokinetyczne. CHMP zgodzit sig, ze w ciagu
wielu lat doswiadczen klinicznych ze stosowaniem cetyryzyny nie wystapity problemy zwiazane z
bezpieczenstwem lub toksycznoscia leku; CHMP przyjal jednak nizsza granicg wieku — 2 lat — do
stosowania cetyryzyny.

Podmiot odpowiedzialny zaproponowat takze ujednolicenie treSci ChPL w punkcie 4.3 Przeciwwskazania
z odzwierciedleniem nadwrazliwos$ci na sktadniki preparatu i w odniesieniu do pacjentow z cigzka
niewydolno$cia nerek. ChPL tabletek i preparatow doustnych odzwierciedlata takze dodatkowe
przeciwwskazania zwiazane z substancjami pomocniczymi. Podmiot odpowiedzialny dokonat takze
zmiany pozostalych rozbieznych przeciwwskazan.

Podmiot odpowiedzialny zaproponowat ujednolicony tekst punktu 4.4 Specjalne ostrzezenia, ktory byt w
znacznym stopniu niejednolity, i dodat ostrzezenia dotyczace stosownosci roznych postaci leku
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w poszczeg6lnych grupach wiekowych, odzwierciedlajace brak odpowiednich danych odnos$nie do
stosunku korzysci do ryzyka podczas stosowania u dzieci ponizej 1 roku zycia, ograniczajace stosowanie
tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 6. roku zycia i stosowanie ptynnych preparatow doustnych
u dzieci w wieku ponizej 2 lat oraz stosowanie preparatow w kroplach u niemowlat i matych dzieci
ponizej 1 roku zycia. Ponadto podmiot odpowiedzialny zgodzit sig, aby wiaczy¢ ostrzezenie dotyczace
preparatu w kroplach, zgodnie z ktorym nalezy zasiggnac konsultacji alergologicznej w celu
potwierdzenia rozpoznania przed rozpoczgciem leczenia cetyryzyna dzieci w wieku ponizej 2 roku zycia z
uwagi na fakt, ze w niektorych grupach wiekowych objawy infekcji wirusowej goérnych drog
oddechowych moga by¢ blednie interpretowane jako alergia. CHMP zgodzit si¢ ze zharmonizowanym
tekstem, ale utrzymat nizsza granicg wieku — 2 lat.

Zwrocono si¢ do podmiotu odpowiedzialnego o zmiang punktu 4.5 Interakcje z innym lekami z uwagi na
fakt, ze ta substancja lecznicza nie jest metabolizowana i dwie trzecie przyjetej dawki jest eliminowane w
postaci niezmienionej w moczu, zatem nie oczekuje si¢ zadnych interakcji farmakokinetycznych. Zgodnie
z wytycznymi dotyczacymi ChPL negatywne interakcje powinny by¢ wspomniane w ChPL tylko
woweczas, gdy stanowia przedmiot zainteresowania klinicznego przepisujacego. Podmiot odpowiedzialny
zgodzil si¢ z zaleceniami CHMP, ale uznat, Zze nalezy utrzymac twierdzenie dotyczace interakcji z
pokarmem, jako ze sa one niezalezne od interakcji z enzymami watrobowymi.

Podmiot odpowiedzialny zmienit takze caty punkt 4.8 Dziatania niepozadane zgodnie z obecnymi
wytycznymi i otrzymanymi uwagami z przegladu jakosci QRD. W szczegolnosci do wykazu zdarzen
niepozadanych dodano czgsto$¢ ich wystgpowania zgodnie z obserwacjami z badan nadzoru
farmakologicznego. Jednakze podmiot odpowiedzialny poinformowat CHMP, ze z powodu potrzeby
przeksztatcenia wezesniejszych termindw na nowe proces musi si¢ rozpocza¢ od przekodowania
dokumentéw zrodtowych. CHMP zgodzit si¢ na zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny
przeksztalcenie wezesniejszych formatdw na nowe i podziat zdarzen niepozadanych w zaleznosci od
czestoscei ich wystgpowania obserwowanej w badaniach klinicznych i ocenionej na podstawie danych z
badan postmarketingowych.

Zwrdcono si¢ do podmiotu odpowiedzialnego o przeformutowanie punktu 5.1 Wiasciwosci
farmakodynamiczne i pozostawienie wylacznie wlasciwosci, ktore dotycza efektéw terapeutycznych.
Efekty do$wiadczalne obserwowane u zwierzat lub przy zastosowaniu dawek wyzszych niz zalecane
i niezgodne ze wskazaniem powinny zosta¢ usuni¢te. Podmiot odpowiedzialny zgodzit sig z treécia
zaproponowana przez CHMP.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, ze

- zakres arbitrazu obejmowal harmonizacjg charakterystyk produktow leczniczych, oznakowania
opakowan 1 ulotki dla pacjenta,

- charakterystyki produktéw leczniczych, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta
proponowane przez podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zostaty poddane ocenie na podstawie przedtozonej dokumentacji i dyskusji naukowe;j
przeprowadzonej wewnatrz Komitetu,

CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych

charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty
przedstawione w Aneksie III dla preparatu Zyrtec pod roznymi nazwami (zob. Aneks I).
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
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23



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg, tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.
Substancje pomocnicze: jedna tabletka powlekana zawiera 66,40 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biate, podtuzne tabletki powlekane z rowkiem dzielacym i logo Y-Y.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej:

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow ze strony nosa i oczu sezonowego i przewlektego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (kataru siennego).

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 5 mg dwa razy na dobg (p6t tabletki dwa razy na dobg)

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 mg (1 tabletka) raz na dobg.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody.

Osoby w podesztym wieku: Brak danych wskazujacych na koniecznos¢ zmniejszenia dawki leku u 0sob w
podesztym wieku, jesli czynno$¢ nerek jest u nich prawidtowa.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek: brak danych wskazujacych na
stosunek skuteczno$é/bezpieczenstwo stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Poniewaz

cetyryzyna jest wydalana glownie przez nerki (patrz punkt 5.2), w przypadku braku mozliwosci
zastosowania alternatywnego leczenia, odstepy pomigdzy poszczegdlnymi dawkami musza by¢ ustalone
indywidualnie w zalezno$ci od czynno$ci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowaé zgodnie z ponizsza
tabela. Aby skorzysta¢ z tabeli dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cly,) w ml/min. Cly,
(ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), poshugujac sig
nastgpujacym wzorem:
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[140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg)

Clkr =

72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

(x 0,85 dla kobiet)

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Stopien wydolnos$ci nerek Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czesto$¢ podawania
Prawidlowa czynno$¢ nerek >80 10 mg raz na dobg
Lagodne zaburzenia czynnosci 50 - 79 10 mg raz na dobe
nerek
Umlarkf)wane zaburzenia 30 - 49 5 mg raz na dobe
czynnosci nerek
Cigzkie zaburzenia czynnos$ci <30 5 mg co drugi dzich
nerek
Schy lkqwg c'horoba'nerek, <10 Stosowanie przeciwwskazane
pacjenci dializowani

U dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie klirensu
kreatyniny, wieku oraz masy ciala pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci z zburzeniami czynnosci nerek oraz z zaburzeniami czynnos$ci watroby: Zaleca si¢ dostosowanie
dawkowania (patrz powyzej: ,,Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek™).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna, ktorakolwiek substancje pomocnicza, hydroksyzyng lub pochodne
piperazyny.

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchlaniania glukozy—galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi) a
cetyryzyna stosowang w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas
przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentéw z padaczka oraz ryzykiem wystapienia drgawek.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w postaci tabletek powlekanych 10 mg u dzieci w wieku
ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Ze wzgledu na wlasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz profil tolerancji cetyryzyny nie
sa spodziewane interakcje tego produktu leczniczego z innymi lekami. W przeprowadzonych badaniach

nie donoszono o wystgpowaniu interakcji farmakodynamicznych ani znaczacych interakcji
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farmakokinetycznych, w szczegolnosci z pseudoefedryna lub teofilina (400 mg na dobg).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybko$¢ wchtaniania
cetyryzyny.

4.6 Ciazailaktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania cetyryzyny w ciazy sa ograniczone. Badania przeprowadzone na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka i (Iub) ptodu, pordd i rozwdj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
przepisywania produktu leczniczego Zyrtec kobietom w ciazy lub kobietom karmiacym piersia, poniewaz
cetyryzyna przenika do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Obiektywne badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg nie wykazaty istotnego
klinicznie wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz
sprawnos$¢ psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdéw mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obstugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu powinni zwréci¢ uwage na reakcje
organizmu na lek oraz nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. U pacjentow wrazliwych,
jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, moze nasila¢ wplyw leku na zdolno$¢ reagowania i koncentracji.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych wykazano, ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennos¢,
zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptoréw H; i jest praktycznie
pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu,
zaburzen akomodacji oka i suchosci btony Sluzowej jamy ustne;.

Zgtaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby ze zwigkszona aktywnoS$cia enzymow watrobowych i
ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny. W wigkszosci przypadkéw ustgpowatly one po przerwaniu
przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.

Badania kliniczne

Dostepne sa dane z klinicznych lub farmakoklinicznych badan prowadzonych metoda podwdjnie $lepej
préby, porownujacych cetyryzyng z placebo oraz innymi lekami przeciwhistaminowymi stosowanymi w
zalecanych dawkach (10 mg na dobg dla cetyryzyny). W badaniach uczestniczyto ponad 3200 pacjentéw
leczonych cetyryzyna. W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem cetyryzyny w dawce

10 mg obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane, wystegpujace z czgstoscia 1% lub wigksza:
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Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(n=3260) (n=3061)

Zaburzenia ogdlne
Zmeczenie 1,63% 0,95%
Zaburzenia osrodkowego i obwodowego uktadu
nerwowego
Zawroty glowy 1,10% 0,98%
Bol glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia zolqdka i jelit
Bol brzucha 0,98% 1,08%
Suchos¢ blony $luzowej jamy ustne;j 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 9,63% 5,00%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie gardta 1,29% 1,34%

Mimo, iz sennos¢ wystepowala statystycznie czgsciej u pacjentdw stosujacych cetyryzyng niz w grupie
otrzymujacej placebo, w wigkszosci przypadkow miata ona nasilenie fagodne do umiarkowanego. Inne,
obiektywne badania nie wykazaty wptywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na aktywno$¢
mtodych, zdrowych ochotnikow.

Dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 miesigcy do 12 lat,
pochodzace z badan klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna Placebo
(n=1656) (n=1294)

Zaburzenia zolqdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 1,8% 1,4%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie blony sluzowej nosa 1,4% 1,1%
Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Oprocz wymienionych powyzej dziatan niepozadanych wyst¢pujacych podczas badan klinicznych,
zglaszano pojedyncze przypadki nast¢pujacych dzialan niepozadanych po wprowadzeniu leku do obrotu.
Dla tych rzadziej zglaszanych dziatan niepozadanych, czgsto$¢ wystgpowania (niezbyt czgsto: >1/1 000
do <1/100, rzadko: >1/10 000 do <1/1 000, bardzo rzadko: <1/10 000) okreslono na podstawie obserwacji
z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny
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Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czesto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsenno$¢
Bardzo rzadko: tiki

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czgsto: parestezja

Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja galek ocznych

Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Niezbyt czesto: biegunka

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: nieprawidlowa czynno$¢ watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, fosfatazy alkaliczne;j,
v-GT i zwigckszone stezenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czesto: Swiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrz¢k naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: ostabienie, zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciata

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sa zwiazane gtownie z dziataniem na osrodkowy
uktad nerwowy lub moga wskazywac na dziatanie przeciwcholinergiczne.

Po przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wigkszej od zalecanej dawki dobowej zgtaszano
nastgpujace dziatania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty gtowy, zmgczenie, bole glowy, zle
samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, sedacje, sennos¢, ostupienie,
tachykardig, drzenie, zatrzymanie moczu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum nie jest znane.
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia zbyt
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duzej dawki leku nie minglo zbyt wiele czasu, nalezy rozwazy¢ wykonanie plukania zotadka.
Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana metoda dializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne piperazyny, kod ATC: RO6A E07

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u cztowieka, jest silnym i selektywnym antagonista obwodowych
receptorow histaminowych H;. Badania wigzania z receptorem in vitro nie wykazaty istotnego
powinowactwa do innych receptoréw niz H,.

Oproécz dziatania antagonistycznego w stosunku do receptorow Hj, cetyryzyna wykazuje dziatanie
przeciwalergiczne: u pacjentéw z nadwrazliwoscia (atopia) poddawanych prowokacji alergenem, dawka
10 mg podawana raz lub dwa razy na dobg, hamuje naptyw komorek poznej fazy reakcji zapalnej,
eozynofili, do skory i spojowek.

Badania u zdrowych ochotnikow wykazaty, ze cetyryzyna w dawkach 5 i 10 mg silnie hamuje reakcje
prowadzaca do powstawania babli pokrzywkowych i zaczerwienienia, wywolang $rédskornym
podawaniem histaminy w bardzo duzych stgzeniach, ale nie ustalono zwiazku ze skutecznoscia.

W trwajacym 35 dni badaniu, przeprowadzonym u dzieci w wieku od 5 do 12 lat nie stwierdzono
tolerancji na przeciwhistaminowe dzialanie cetyryzyny (ustgpowanie babli pokrzywkowych i
zaczerwienienia). Po przerwaniu leczenia cetyryzyna podawana wielokrotnie skora odzyskuje normalna
reaktywno$¢ na histaming w ciagu 3 dni.

W sze$ciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu z udzialem 186 pacjentow z alergicznym
zapaleniem btony §luzowej nosa oraz wspotistniejaca, tagodna lub umiarkowana astma, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz na dobg tagodzita objawy zapalenia btony §luzowej nosa i nie wptywata na
czynnos$¢ ptuc. Badanie to potwierdza bezpieczenstwo stosowania cetyryzyny u pacjentow z alergia i z
tagodnag lub umiarkowana astma.

W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawana w duzej dawce dobowej wynoszacej 60 mg
przez siedem dni nie powodowala statystycznie znamiennego wydtuzenia odstgpu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach poprawia jako$¢ zycia pacjentow z przewlektym i
sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.

5.2  Wiladciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stgzenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml i wystepuje w ciagu 1,0 =
0,5 h. Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzyny podczas stosowania dawek dobowych 10 mg przez 10
dni. U ochotnikéw rozktad parametréw farmakokinetycznych, takich jak st¢zenie maksymalne (Cpax) 1
pole pod krzywa (AUC), jest jednoznacznie zdefiniowany.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, lecz zmniejsza szybko$§¢ wchtaniania cetyryzyny.
W przypadku podawania cetyryzyny w postaci roztworu, kapsulek i tabletek, biodostepnos¢ jest podobna.

Pozorna objgtos¢ dystrybucji wynosi 0,50 I/kg. Cetyryzyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 93 + 0,3%.
Cetyryzyna nie wptywa na stopien wigzania warfaryny z biatkami.

Cetyryzyna nie podlega w znaczacym stopniu metabolizmowi pierwszego przej$cia. Okoto dwie trzecie
dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Koncowy okres pottrwania wynosi okoto 10
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godzin.
Cetyryzyna wykazuje liniowa kinetyke w zakresie dawek od 5 do 60 mg.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku: U 16 pacjentow w podesztym wieku po podaniu doustnie pojedynczej dawki
10 mg okres pottrwania wydtuzyt sig o okoto 50%, a klirens zmniejszyt si¢ o 40% w poréwnaniu z
pozostatymi pacjentami. Wydaje si¢, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u ochotnikow w podesziym
wieku jest zwigzane z zaburzeniem czynnosci nerek.

Drziecii niemowleta: U dzieci w wieku od 6 do 12 lat okres poltrwania cetyryzyny wynosit okoto 6
godzin, a u dzieci w wieku 2-6 lat - 5 godzin. U niemowlat i dzieci w wieku od 6 do 24 miesi¢cy okres
poéttrwania jest zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Farmakokinetyka leku byta podobna u pacjentéw z tagodnymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny powyzej 40 ml/min) oraz u zdrowych ochotnikéw. U
pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek okres poitrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens
0 70% mniejszy niz u zdrowych ochotnikow.

U pacjentéw poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny mniejszy niz 7 ml/min), ktérym podano
doustnie cetyryzyng w pojedynczej dawce 10 mg, okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens o 70%
mniejszy niz u os6b zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyna byla usuwana z osocza w niewielkim
stopniu. Konieczna jest modyfikacja dawkowania u pacjentoéw z umiarkowanymi lub ci¢zkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentow z przewleklymi chorobami watroby (marsko$¢
z6tciowa, choroby dotyczace miazszu watroby, zwiazane z zastojem zotci), ktorym podano 10 lub 20 mg
cetyryzyny w pojedynczej dawce, okres poltrwania wydhuzyt sig¢ o 50%, a klirens zmniejszyt o 40% w
porownaniu do 0os6b zdrowych.

Modyfikacja dawkowania jest konieczna tylko u tych pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, u
ktorych jednocze$nie wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wpltywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktad otoczki Opadry Y-1-7000:
Hypromeloza (E 464)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400
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6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Termozgrzewalne, przezroczyste, bezbarwne, fizjologicznie obojgtne blistry z folii PVC zgrzane z folia
aluminiowa, pokryta warstwa lakieru, umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}
{faks}
{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna ml roztworu zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku, jedna kropla roztworu zawiera 0,5 mg
cetyryzyny dichlorowodorku.

Substancje pomocnicze:
- jeden ml roztworu zawiera 1.35 mg metylu parahydroksybenzoesanu

- jeden ml roztworu zawiera 0.15 mg propylu parahydroksybenzoesanu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor.

Przezroczysty i bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow ze strony nosa i oczu sezonowego i przewlektego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (kataru siennego).

- Cetyryzyna jest wskazana w lagodzeniu objawow przewlektej idiopatycznej pokrzywki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku od 2 lat do 6 lat: 2,5 mg dwa razy na dobg (5 kropli dwa razy na dobg).

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 5 mg dwa razy na dobe (10 kropli dwa razy na dobg).

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 mg raz na dobg (20 kropli).

Krople nalezy wla¢ na tyzke lub rozcienczy¢ w wodzie i przyjac¢ doustnie.

W przypadku przygotowywania roztworu nalezy mie¢ na wzgledzie, ze objgto$¢ roztworu, w ktorym
rozciencza si¢ krople powinna by¢ dostosowana do ilosci, jaka pacjent (w szczegdlnosci dziecko) jest w
stanie potkna¢. Roztwor nalezy przyja¢ bezposrednio po przyrzadzeniu.

Osoby w podesztym wieku: Brak danych wskazujacych na koniecznos¢ zmniejszenia dawki leku u 0sob w
podesztym wieku, jesli czynno$¢ nerek jest u nich prawidtowa.
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Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek: brak danych wskazujacych na
stosunek skutecznos$c/bezpieczenstwo stosowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz

cetyryzyna jest wydalana gtéwnie przez nerki (patrz punkt 5.2), w przypadku braku mozliwosci
zastosowania alternatywnego leczenia, odstgpy pomigdzy poszczegélnymi dawkami musza by¢ ustalone
indywidualnie w zalezno$ci od czynno$ci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie z ponizsza
tabela. Aby skorzystac z tabeli dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cly,) w ml/min. Cly,
(ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), poshugujac sig
nastgpujacym wzorem:

[140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg)
Cl, = (x 0,85 dla kobiet)
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek

Stopien wydolno$ci nerek Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czesto$¢ podawania
Prawidtowa czynno$¢ nerek >80 10 mg raz na dobg
Lagodne zaburzenia czynno$ci 50-79 10 mg raz na dobg
nerek
Umlarkf)wane zaburzenia 30 - 49 5 mg raz na dobe
czynnosci nerek
Cigzkie zaburzenia czynnos$ci <30 5 mg co drugi dzich
nerek
Schy lkqwg c.horobalnerek, <10 Stosowanie przeciwwskazane
pacjenci dializowani

U dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie klirensu
kreatyniny, wieku oraz masy ciala pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z zaburzeniami czynno$ci watroby: Zaleca si¢
dostosowanie dawkowania (patrz powyzej: ,,Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek”).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza, hydroksyzyng lub
pochodne piperazyny.

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji mi¢dzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi) a
cetyryzyna stosowang w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas
przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z padaczka oraz ryzykiem wystapienia drgawek.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
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Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan moga powodowaé reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu p6znego).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz profil tolerancji cetyryzyny nie
sa spodziewane interakcje tego produktu leczniczego z innymi lekami. W przeprowadzonych badaniach
nie donoszono o wystgpowaniu interakcji farmakodynamicznych ani znaczacych interakcji
farmakokinetycznych, w szczegolnosci z pseudoefedryna lub teofiling (400 mg na dobg).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybko$¢ wchianiania
cetyryzyny.

4.6 Ciazailaktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania cetyryzyny w ciazy sa ograniczone. Badania przeprowadzone na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka i (Iub) ptodu, pordd i rozwdj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
przepisywania produktu leczniczego Zyrtec kobietom w ciazy lub kobietom karmiacym piersia, poniewaz
cetyryzyna przenika do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Obiektywne badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg nie wykazaty istotnego
klinicznie wptywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz
sprawnos$¢ psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obslugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu powinni zwréci¢ uwage na reakcje
organizmu na lek oraz nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. U pacjentow wrazliwych,
jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, moze nasila¢ wplyw leku na zdolno$¢ reagowania i koncentracji.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych wykazano, Ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennos¢,
zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptoréw H; i jest praktycznie
pozbawiona aktywnos$ci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu,
zaburzen akomodacji oka i suchosci btony $luzowej jamy ustne;.

Zgtaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby ze zwigkszona aktywnoscia enzymow watrobowych i
ze zwickszonym stezeniem bilirubiny. W wigkszosci przypadkoéw ustgpowatly one po przerwaniu
przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.

Badania kliniczne

Dostepne sa dane z klinicznych lub farmakoklinicznych badan prowadzonych metoda podwdjnie $lepej
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proby, porownujacych cetyryzyng z placebo oraz innymi lekami przeciwhistaminowymi stosowanymi w
zalecanych dawkach (10 mg na dobg dla cetyryzyny). W badaniach uczestniczyto ponad 3200 pacjentéw
leczonych cetyryzyna. W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem cetyryzyny w dawce

10 mg obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane, wystegpujace z czgstoscia 1% lub wigksza:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(n=3260) (n=3061)

Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,63% 0,95%
Zaburzenia osrodkowego i obwodowego uktadu
nerwowego
Zawroty glowy 1,10% 0,98%
Bol glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia zolqdka i jelit
Bol brzucha 0,98% 1,08%
Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 9,63% 5,00%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie gardla 1,29% 1,34%

Mimo, iz sennos¢ wystepowala statystycznie czeSciej u pacjentdw stosujacych cetyryzyng niz w grupie
otrzymujacej placebo, w wigkszosci przypadkow miata ona nasilenie fagodne do umiarkowanego. Inne,
obiektywne badania nie wykazaty wptywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na aktywnos¢
mtodych, zdrowych ochotnikow.

Dziatania niepozadane wystgpujace z czgstoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 miesigcy do 12 lat,
pochodzace z badan klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna Placebo
(n=1656) (n=1294)

Zaburzenia zolqdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 1,8% 1,4%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie blony $luzowej nosa 1,4% 1,1%

Zaburzenia ogdlne
Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Oprécz wymienionych powyzej dzialan niepozadanych wystgpujacych podczas badan klinicznych,
zglaszano pojedyncze przypadki nastgpujacych dziatan niepozadanych po wprowadzeniu leku do obrotu.
Dla tych rzadziej zgtaszanych dziatan niepozadanych, czgsto$¢ wystegpowania (niezbyt czgsto: >1/1 000
do <1/100, rzadko: >1/10 000 do <1/1 000, bardzo rzadko: <1/10 000) okreslono na podstawie obserwacji
z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu.
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Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwo$ci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czesto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsenno$é
Bardzo rzadko: tiki

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czgsto: parestezja

Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja galek ocznych

Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Niezbyt czgsto: biegunka

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Rzadko: nieprawidlowa czynno$¢ watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, fosfatazy alkaliczne;j,
v-GT i zwigkszone stezenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czesto: $wiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrze¢k naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto: ostabienie, zte samopoczucie

Rzadko: obrzeki

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciata

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sa zwiazane gldwnie z dziataniem na osrodkowy
uktad nerwowy lub moga wskazywac na dziatanie przeciwcholinergiczne.

Po przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wigkszej od zalecanej dawki dobowej zglaszano
nastgpujace dzialania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty glowy, zmgczenie, bole glowy, zte
samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, sedacje, sennos¢, ostupienie,
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tachykardig, drzenie, zatrzymanie moczu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum nie jest znane.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia zbyt
duzej dawki leku nie mingto zbyt wiele czasu, nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka.
Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana metoda dializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne piperazyny, kod ATC: RO6A E07

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u cztowieka, jest silnym i selektywnym antagonista obwodowych
receptorow histaminowych H;. Badania wiazania z receptorem in vitro nie wykazaty istotnego
powinowactwa do innych receptorow niz H;.

Oproécz dziatania antagonistycznego w stosunku do receptorow Hj, cetyryzyna wykazuje dziatanie
przeciwalergiczne: u pacjentéw z nadwrazliwoscia (atopia) poddawanych prowokacji alergenem, dawka
10 mg podawana raz lub dwa razy na dobg, hamuje naptyw komorek poznej fazy reakcji zapalnej,
eozynofili, do skory i spojowek.

Badania u zdrowych ochotnikow wykazaty, ze cetyryzyna w dawkach 5 i 10 mg silnie hamuje reakcje
prowadzaca do powstawania babli pokrzywkowych i zaczerwienienia, wywolang $rédskornym
podawaniem histaminy w bardzo duzych stgzeniach, ale nie ustalono zwiazku ze skutecznoscia.

W trwajacym 35 dni badaniu, przeprowadzonym u dzieci w wieku od 5 do 12 lat nie stwierdzono
tolerancji na przeciwhistaminowe dziatanie cetyryzyny (ustgpowanie babli pokrzywkowych i
zaczerwienienia). Po przerwaniu leczenia cetyryzyna podawana wielokrotnie skora odzyskuje normalna
reaktywno$¢ na histaming w ciagu 3 dni.

W sze$ciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu z udzialem 186 pacjentow z alergicznym
zapaleniem btony §luzowej nosa oraz wspotistniejaca, fagodna lub umiarkowana astma, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz na dobg tagodzita objawy zapalenia btony §luzowej nosa i nie wptywata na
czynnos$¢ ptuc. Badanie to potwierdza bezpieczenstwo stosowania cetyryzyny u pacjentow z alergia i z
tagodng lub umiarkowana astma.

W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawana w duzej dawce dobowej wynoszacej 60 mg
przez siedem dni nie powodowala statystycznie znamiennego wydtuzenia odstepu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach poprawia jako$¢ zycia pacjentow z przewleklym i
sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stgzenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml i wystepuje w ciagu 1,0 =
0,5 h. Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzyny podczas stosowania dawek dobowych 10 mg przez 10
dni. U ochotnikéw rozktad parametrow farmakokinetycznych, takich jak stezenie maksymalne (Cyax) 1
pole pod krzywa (AUC), jest jednoznacznie zdefiniowany.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, lecz zmniejsza szybko$§¢ wchtaniania cetyryzyny.
W przypadku podawania cetyryzyny w postaci roztworu, kapsulek i tabletek, biodostepnos¢ jest podobna.
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Pozorna objgtos¢ dystrybucji wynosi 0,50 I/kg. Cetyryzyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 93 + 0,3%.
Cetyryzyna nie wptywa na stopien wigzania warfaryny z biatkami.

Cetyryzyna nie podlega w znaczacym stopniu metabolizmowi pierwszego przej$cia. Okoto dwie trzecie
dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Koncowy okres pottrwania wynosi okoto 10
godzin.

Cetyryzyna wykazuje liniowa kinetyke w zakresie dawek od 5 do 60 mg.

Szczegbdlne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku: U 16 pacjentow w podesztym wieku po podaniu doustnie pojedynczej dawki
10 mg okres poltrwania wydtuzyt sig o okoto 50%, a klirens zmniejszyt sig¢ 0 40% w poroéwnaniu z
pozostatymi pacjentami. Wydaje sig, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u ochotnikow w podesztym
wieku jest zwigzane z zaburzeniem czynnosci nerek.

Drzieci i niemowleta: U dzieci w wieku od 6 do 12 lat okres poltrwania cetyryzyny wynosit okoto 6
godzin, a u dzieci w wieku 2-6 lat - 5 godzin. U niemowlat i dzieci w wieku od 6 do 24 miesi¢cy okres
pottrwania jest zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Farmakokinetyka leku byta podobna u pacjentéw z tagodnymi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny powyzej 40 ml/min) oraz u zdrowych ochotnikow. U
pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnoS$ci nerek okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens
0 70% mniejszy niz u zdrowych ochotnikow.

U pacjentéw poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny mniejszy niz 7 ml/min), ktérym podano
doustnie cetyryzyne w pojedynczej dawce 10 mg, okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens o 70%
mniejszy niz u osob zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyna byla usuwana z osocza w niewielkim
stopniu. Konieczna jest modyfikacja dawkowania u pacjentdw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentow z przewleklymi chorobami watroby (marsko$é
z6lciowa, choroby dotyczace miazszu watroby, zwiazane z zastojem z6lci), ktorym podano 10 lub 20 mg
cetyryzyny w pojedynczej dawce, okres poltrwania wydhuzyt sig¢ o 50%, a klirens zmniejszyt o 40% w
pordéwnaniu do osob zdrowych. Modyfikacja dawkowania jest konieczna tylko u tych pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby, u ktorych jednoczes$nie wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Glikol propylenowy

Sacharyna sodowa

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
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Sodu octan

Kwas octowy lodowaty

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla oranzowego (typ III) zawierajaca: 10, 15, 20 lub 30 ml roztworu, wraz z biata nasadka

odmierzajaca krople z polietyleniu o niskiej gestosci, zamknigta polipropylenowa zakretka

uniemozliwiajaca odkrgcenie jej przez dzieci.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}
{faks}
{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I), 1 mg/ml, roztwér doustny
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

Substancje pomocnicze:

- jeden ml roztworu zawiera 450 mg sorbitolu (niekrystalizujacy roztwor o stezeniu 70%)
- jeden ml roztworu zawiera 1,35 mg metylu parahydroksybenzoesanu

- jeden ml roztworu zawiera 0,15 mg propylu parahydroksybenzoesanu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny

Przezroczysty i bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow ze strony nosa i oczu sezonowego i przewlektego
alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa (kataru siennego).

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku od 2 lat do 6 lat: 2,5 mg dwa razy na dobg (2,5 ml roztworu dwa razy na dobg (pot tyzki
miarowej dwa razy na dobg)).

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 5 mg dwa razy na dobg (5 ml roztworu dwa razy na dobeg (petna tyzka
miarowa dwa razy na dobg))

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 mg raz na dobg (10 ml roztworu (2 petne tyzki miarowe)).

Roztwoér mozna przyjmowac doustnie bez rozcienczania.

Osoby w podeszlym wieku:
Brak danych wskazujacych na konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku u 0s6b w podesztym wieku, jesli
czynnos$¢ nerek jest u nich prawidlowa.

Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek: brak danych wskazujacych na
stosunek skuteczno$é/bezpieczenstwo stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Poniewaz

cetyryzyna jest wydalana gtéwnie przez nerki (patrz punkt 5.2), w przypadku braku mozliwosci
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zastosowania alternatywnego leczenia, odstepy pomigdzy poszczegdlnymi dawkami musza by¢ ustalone
indywidualnie w zalezno$ci od czynno$ci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowaé zgodnie z ponizsza
tabela. Aby skorzystac¢ z tabeli dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cly,) w ml/min. Cly; (
ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie stgzenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), poshugujac sig
nastgpujacym wzorem:

[140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg)
Cl,= (x 0,85 dla kobiet)
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek

Stopien wydolno$ci nerek Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czesto§¢ podawania
Prawidlowa czynno$¢ nerek >80 10 mg raz na dobg
Lagodne zaburzenia czynnos$ci 50 - 79 10 mg raz na dobe
nerek
Umlarkf)wane zaburzenia 30 - 49 5 mg raz na dobe
czynnosci nerek
Cigzkie zaburzenia czynno$ci <30 5 mg co drugi dzich
nerek
Schy lkqwg c'horoba'nerek, <10 Stosowanie przeciwwskazane
pacjenci dializowani

U dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie klirensu
kreatyniny, wieku oraz masy ciala pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci_nerek oraz z zaburzeniami czynnos$ci_watroby: Zaleca sig
dostosowanie dawkowania (patrz powyzej: ,,Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek”).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg¢ czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza, hydroksyzyng lub
pochodne piperazyny.

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac cetyryzyny w postaci roztworu
doustnego 1 mg/ml.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi) a
cetyryzyna stosowang w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas
przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z padaczka oraz ryzykiem wystapienia drgawek.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
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Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan moga powodowaé reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu po6znego).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz profil tolerancji cetyryzyny nie
sa spodziewane interakcje tego produktu leczniczego z innymi lekami. W przeprowadzonych badaniach
nie donoszono o wystgpowaniu interakcji farmakodynamicznych ani znaczacych interakcji
farmakokinetycznych, w szczegolnosci z pseudoefedryna lub teofiling (400 mg na dobg).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybko$¢ wchianiania
cetyryzyny.

4.6 Ciazailaktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania cetyryzyny w ciazy sa ograniczone. Badania przeprowadzone na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka i (Iub) ptodu, pordd i rozwdj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
przepisywania produktu leczniczego Zyrtec kobietom w ciazy lub kobietom karmiacym piersia, poniewaz
cetyryzyna przenika do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Obiektywne badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg nie wykazaty istotnego
klinicznie wptywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz
sprawnos$¢ psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obslugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu powinni zwréci¢ uwage na reakcje
organizmu na lek oraz nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. U pacjentow wrazliwych,
jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, moze nasila¢ wplyw leku na zdolno$¢ reagowania i koncentracji.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych wykazano, Ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennos¢,
zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptoréw H; i jest praktycznie
pozbawiona aktywnos$ci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu,
zaburzen akomodacji oka i suchosci btony $luzowej jamy ustne;.

Zgtaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby ze zwigkszona aktywnoscia enzymow watrobowych i
ze zwickszonym stezeniem bilirubiny. W wigkszosci przypadkoéw ustgpowatly one po przerwaniu
przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.

Badania kliniczne

Dostepne sa dane z klinicznych lub farmakoklinicznych badan prowadzonych metoda podwdjnie $lepej
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proby, porownujacych cetyryzyng z placebo oraz innymi lekami przeciwhistaminowymi stosowanymi w
zalecanych dawkach (10 mg na dobg dla cetyryzyny). W badaniach uczestniczyto ponad 3200 pacjentéw
leczonych cetyryzyna. W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem cetyryzyny w dawce

10 mg obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane, wystegpujace z czgstoscia 1% lub wigksza:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(n=3260) (n=3061)

Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,63% 0,95%
Zaburzenia osrodkowego i obwodowego uktadu
nerwowego
Zawroty glowy 1,10% 0,98%
Bol glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia zolqdka i jelit
Bol brzucha 0,98% 1,08%
Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 9,63% 5,00%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie gardla 1,29% 1,34%

Mimo, iz sennos¢ wystepowala statystycznie czeSciej u pacjentdw stosujacych cetyryzyng niz w grupie
otrzymujacej placebo, w wigkszosci przypadkow miata ona nasilenie fagodne do umiarkowanego. Inne,
obiektywne badania nie wykazaty wptywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na aktywnos¢
mtodych, zdrowych ochotnikow.

Dziatania niepozadane wystgpujace z czgstoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 miesigcy do 12 lat,
pochodzace z badan klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna Placebo
(n=1656) (n=1294)

Zaburzenia zolqdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 1,8% 1,4%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie blony $luzowej nosa 1,4% 1,1%

Zaburzenia ogdlne
Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Oprécz wymienionych powyzej dzialan niepozadanych wystgpujacych podczas badan klinicznych,
zglaszano pojedyncze przypadki nast¢pujacych dziatan niepozadanych po wprowadzeniu leku do obrotu.
Dla tych rzadziej zgtaszanych dziatan niepozadanych, czgsto$¢ wystegpowania (niezbyt czgsto: >1/1 000
do <1/100, rzadko: >1/10 000 do <1/1 000, bardzo rzadko: <1/10 000) okreslono na podstawie obserwacji
z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu.
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Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwo$ci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czesto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsenno$é
Bardzo rzadko: tiki

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czgsto: parestezja

Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja galek ocznych

Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia

Zaburzenia zolqdka i jelit:
Niezbyt czgsto: biegunka

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Rzadko: nieprawidlowa czynno$¢ watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, fosfatazy alkaliczne;j,
v-GT i zwigkszone stezenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czesto: $wiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrze¢k naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czesto: ostabienie, zte samopoczucie

Rzadko: obrzeki

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciata

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sa zwiazane gldwnie z dziataniem na osrodkowy
uktad nerwowy lub moga wskazywac na dziatanie przeciwcholinergiczne.

Po przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wigkszej od zalecanej dawki dobowej zglaszano
nastgpujace dzialania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty glowy, zmgczenie, bole glowy, zte
samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, sedacje, sennos¢, ostupienie,
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tachykardig, drzenie, zatrzymanie moczu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum nie jest znane.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia zbyt
duzej dawki leku nie mingto zbyt wiele czasu, nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka.
Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana metoda dializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne piperazyny, kod ATC: RO6A E07

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u cztowieka, jest silnym i selektywnym antagonista obwodowych
receptorow histaminowych H;. Badania wiazania z receptorem in vitro nie wykazaty istotnego
powinowactwa do innych receptorow niz H;.

Oproécz dziatania antagonistycznego w stosunku do receptorow Hj, cetyryzyna wykazuje dziatanie
przeciwalergiczne: u pacjentéw z nadwrazliwoscia (atopia) poddawanych prowokacji alergenem, dawka
10 mg podawana raz lub dwa razy na dobg, hamuje naptyw komorek poznej fazy reakcji zapalnej,
eozynofili, do skory i spojowek.

Badania u zdrowych ochotnikow wykazaty, ze cetyryzyna w dawkach 5 i 10 mg silnie hamuje reakcje
prowadzaca do powstawania babli pokrzywkowych i zaczerwienienia, wywolang $rédskornym
podawaniem histaminy w bardzo duzych stgzeniach, ale nie ustalono zwiazku ze skutecznoscia.

W trwajacym 35 dni badaniu, przeprowadzonym u dzieci w wieku od 5 do 12 lat nie stwierdzono
tolerancji na przeciwhistaminowe dziatanie cetyryzyny (ustgpowanie babli pokrzywkowych i
zaczerwienienia). Po przerwaniu leczenia cetyryzyna podawana wielokrotnie skora odzyskuje normalna
reaktywno$¢ na histaming w ciagu 3 dni.

W sze$ciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu z udzialem 186 pacjentow z alergicznym
zapaleniem btony §luzowej nosa oraz wspotistniejaca, fagodna lub umiarkowana astma, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz na dobg tagodzita objawy zapalenia btony §luzowej nosa i nie wptywata na
czynnos$¢ ptuc. Badanie to potwierdza bezpieczenstwo stosowania cetyryzyny u pacjentow z alergia i z
tagodng lub umiarkowana astma.

W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawana w duzej dawce dobowej wynoszacej 60 mg
przez siedem dni nie powodowala statystycznie znamiennego wydtuzenia odstepu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach poprawia jako$¢ zycia pacjentow z przewleklym i
sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stgzenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml i wystepuje w ciagu 1,0 =
0,5 h. Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzyny podczas stosowania dawek dobowych 10 mg przez 10
dni. U ochotnikéw rozktad parametrow farmakokinetycznych, takich jak stezenie maksymalne (Cyax) 1
pole pod krzywa (AUC), jest jednoznacznie zdefiniowany.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, lecz zmniejsza szybko$§¢ wchtaniania cetyryzyny.
W przypadku podawania cetyryzyny w postaci roztworu, kapsulek i tabletek, biodostepnos¢ jest podobna.
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Pozorna objgtos¢ dystrybucji wynosi 0,50 I/kg. Cetyryzyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 93 + 0,3%.
Cetyryzyna nie wptywa na stopien wigzania warfaryny z biatkami.

Cetyryzyna nie podlega w znaczacym stopniu metabolizmowi pierwszego przej$cia. Okoto dwie trzecie
dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Koncowy okres pottrwania wynosi okoto 10
godzin.

Cetyryzyna wykazuje liniowa kinetyke w zakresie dawek od 5 do 60 mg.

Szczegbdlne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku: U 16 pacjentow w podesztym wieku po podaniu doustnie pojedynczej dawki
10 mg okres poltrwania wydtuzyt sig o okoto 50%, a klirens zmniejszyt sig¢ 0 40% w poroéwnaniu z
pozostatymi pacjentami. Wydaje sig, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u ochotnikow w podesztym
wieku jest zwigzane z zaburzeniem czynnosci nerek.

Drzieci i niemowleta: U dzieci w wieku od 6 do 12 lat okres poltrwania cetyryzyny wynosit okoto 6
godzin, a u dzieci w wieku 2-6 lat - 5 godzin. U niemowlat i dzieci w wieku od 6 do 24 miesi¢cy okres
pottrwania jest zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Farmakokinetyka leku byta podobna u pacjentéw z tagodnymi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny powyzej 40 ml/min) oraz u zdrowych ochotnikow. U
pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens
0 70% mniejszy niz u zdrowych ochotnikow.

U pacjentéw poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny mniejszy niz 7 ml/min), ktérym podano
doustnie cetyryzyne w pojedynczej dawce 10 mg, okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens o 70%
mniejszy niz u osob zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyna byla usuwana z osocza w niewielkim
stopniu. Konieczna jest modyfikacja dawkowania u pacjentdw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby: U pacjentdow z przewlektymi chorobami watroby (marskos$¢
z6lciowa, choroby dotyczace miazszu watroby, zwiazane z zastojem z6lci), ktorym podano 10 lub 20 mg
cetyryzyny w pojedynczej dawce, okres poltrwania wydhuzyt sig¢ o 50%, a klirens zmniejszyt o 40% w
pordéwnaniu do osob zdrowych. Modyfikacja dawkowania jest konieczna tylko u tych pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby, u ktorych jednocze$nie wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol, roztwor o stezeniu 70% (niekrystalizujacy) (E420)
Glicerol

Glikol propylenowy

Sacharyna sodowa
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
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Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Aromat bananowy 54.330/A (Firmenich)

Sodu octan

Kwas octowy lodowaty

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego (typ III) zawierajaca: 60, 75, 100, 125, 150 lub 200 ml roztworu, zamknigta
polipropylenowa zakretka uniemozliwiajaca odkrgcenie jej przez dzieci.

W opakowaniu znajduje si¢ 5 ml tyzka miarowa z podziatka wyznaczajaca objgtos¢ 2,5 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}
{faks}
{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

50



OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg, tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze laktozg¢ jednowodna. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane
1 tabletka

4 tabletki

5 tabletek

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

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zyrtec 1 nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg, tabletki
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER PVC/Al

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg, tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

[4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO I BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku, jedna kropla roztworu zawiera 0,5 mg
cetyryzyny dichlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: m. in. metylu parahydroksybenzoesan (E 218) oraz propylu
parahydroksybenzoesan (E216). Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne, roztwor
Butelka 10 ml
Butelka 15 ml
Butelka 20 ml
Butelka 30 ml

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg/ml, krople doustne
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO I BUTELKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I), 1 mg/ml, roztwér doustny
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg cetyryzyny dichlorowodorku

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: m. in. metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan
(E 216) oraz sorbitol (E 420). Nalezy zapoznac¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny
Butelka 60 ml
Butelka 75 ml
Butelka 100 ml
Butelka 125 ml
Butelka 150 ml
Butelka 200 ml

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

[12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 1 mg/ml, roztwér doustny
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA
Dla produktéw leczniczych wydawanych na recepte
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg, tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy zapoznad si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet, jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zyrtec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyrtec
Jak stosowac lek Zyrtec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zyrtec

Inne informacje

Sk L~

1. CO TO JEST LEK ZYRTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancja czynna leku Zyrtec.
Zyrtec jest lekiem dzialajacym przeciwalergicznie.

Lek Zyrtec jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej:

- w tagodzeniu objawdw ze strony nosa i oczu sezonowego i przewleklego alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa (kataru siennego).

- w tagodzeniu objawdéw przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZYRTEC

Kiedy nie stosowa¢ leku Zyrtec

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnosc nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min);

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek
substancje pomocnicza (ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow) leku Zyrtec, hydroksyzyng Iub
pochodne piperazyny (substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyrtec 10 mg, tabletki powlekane:
- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy (typu Lapp) lub
zespot ztego wehtaniania glukozy—galaktozy.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Zyrtec

Jesli wystepuje niewydolno$¢ nerek nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku; moze by¢
konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawkg leku ustali lekarz.
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Jesli wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzic si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji migdzy alkoholem (w stgzeniu 0,5 g/l we krwi, odpowiadajacym
jednemu kieliszkowi wina) a cetyryzyna stosowana w zalecanych dawkach. Jednakze, tak jak w
przypadku innych lekéw o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unika¢ przyjmowania cetyryzyny
jednoczesnie z alkoholem.

Stosowanie leku Zyrtec z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sa spodziewane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Zyrtec z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa w zauwazalny sposob na stopien wchlaniania cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Tak jak w przypadku innych lekow, nalezy unikaé stosowania leku Zyrtec u kobiet w ciazy. Przypadkowe
przyjecie leku przez kobietg cigzarna nie powino mie¢ szkodliwego wptywu na ptod. Nalezy jednak
przerwac stosowanie leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyrtec w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Badania kliniczne z zastosowaniem leku Zyrtec w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz sprawnos¢ psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdéw mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obslugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz
zalecane. Pacjenci powinni zwroci¢ uwagg na reakcjg organizmu na lek. U pacjentéw wrazliwych,
jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, moze nasila¢ wplyw leku na zdolno$¢ reagowania i koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zyrtec
Tabletki powlekane Zyrtec zawieraja laktozeg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.  JAK STOSOWAC LEK ZYRTEC

Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Zyrtec ?

Ponizsze wskazowki maja zastosowanie, jesli lekarz nie zalecil innego sposobu przyjmowania leku
Zyrtec. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Zyrtec moze nie
by¢ w pelni skuteczny.

Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka ptynu.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (1 tabletka) raz na dobg.
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Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg dwa razy na dobg (pdt tabletki dwa razy na dobg).

Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg raz na dobeg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zyrtec jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sig do lekarza.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i rozwoju objawow i jest okreslany przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie srodki powinny zosta¢ podjgte.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej opisane ponizej dzialania niepozadane moga
wystapi¢ ze zwigkszonym nasileniem. Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane: dezorientacja,
biegunka, zawroty gtowy, zmgczenie, béle glowy, zle samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, uspokojenie, sennosc¢, ostupienie, przyspieszona czynnosc¢ serca, drzenie, zatrzymanie
moczu.

Pominig¢cie zastosowania leku Zyrtec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zyrtec
W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Zyrtec moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu do
obrotu. Czgstos¢ ich wystgpowania okreslono nastgpujaco: (czgsto: u od 1 pacjenta na 100 do 1 pacjenta
na 10, niezbyt czgsto: u od 1 pacjenta na 1 000 do 1 pacjenta na 100, rzadko: u od 1 pacjenta na 10 000 do
1 pacjenta na 1 000, bardzo rzadko: u mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

o Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie ptytek krwi)

. Zaburzenia ogolne:
Czgsto: zmgezenie

. Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia (przyspieszone bicie serca)

. Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane, koliste ruchy galek ocznych)

. Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci, biegunka

Niezbyt czgsto: bdl brzucha
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. Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czg¢sto: astenie (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, czasami cigzkie (bardzo rzadko)

. Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynno$¢ watroby

. Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciata

. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: zawroty glowy, bole glowy
Niezbyt czgsto: parestezja (zaburzenia czucia)
Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow
Bardzo rzadko: omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku

. Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: sennosc
Niezbyt czgsto: pobudzenie
Rzadko: zachowanie agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia oddawania moczu

. Zaburzenia uktadu oddechowego
Czgsto: zapalenie gardta, zapalenie btony Sluzowej nosa

o Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czgsto: swiad, wysypka
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek, wysypka polekowa

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawéw niepozadanych, nalezy powiadomi¢
lekarza. W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Zyrtec. Lekarz oceni wowczas stopien ci¢zko$ci objawow i zadecyduje, czy
konieczne bedzie podjecie dalszego postepowania.

W przypadku podejrzenia wystapienia jakiekolwiek objawéw niepozadanych nie wymienionych w
tej ulotce nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZYRTEC

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Zyrtec po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zyrtec

- Substancja czynna leku Zyrtec jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka powlekana zawiera
10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Zyrtec i co zawiera opakowanie
Biate, podtuzne, dwuwypukte tabletki z rowkiem dzielacym i logo Y na obu potowach.

Opakowanie zawiera 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgia: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaria: Zyrtec

Cypr: Zyrtec

Czechy: Zyrtec

Dania: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Benaday, Zyrtec

Francja: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Niemcy: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Grecja: Ziptek

Wegry: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta
Irlandia: Zirtek tablets

Wilochy: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film
Lotwa: Zyrtec

Litwa: Zyrtec

Luksemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Malta: Zyrtec

Holandia: Reactine, Zyrtec

Norwegia: Reactine, Zyrtec

Polska: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB
Portugalia: Zyrtec, Virlix

Rumunia: Zyrtec

Stowacja: Zyrtec tbl flm 10mg

Stowenia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete
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Hiszpania: Alerlisin, Virlix, Reactine, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula, Alerrid 10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Szwecja: Zyrlex

Wielka Brytania: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy zapoznad si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $ci$le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet, jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zyrtec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyrtec
Jak stosowac lek Zyrtec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zyrtec

Inne informacje

Sk L~

1. CO TO JEST LEK ZYRTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cetyryzyny dichlorowodorek cetyryzyny jest substancja czynna leku Zyrtec.
Zyrtec jest lekiem dzialajacym przeciwalergicznie.

Lek Zyrtec jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- w tagodzeniu objawdw ze strony nosa i oczu sezonowego i przewleklego alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa (kataru siennego).

- w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZYRTEC

Kiedy nie stosowa¢ leku Zyrtec

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (ci¢zka niewydolno$é nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min),

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek
substancje pomocnicza (ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow) leku Zyrtec, hydroksyzyng Iub
pochodne piperazyny (substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Zyrtec
Jesli wystepuje niewydolnosé nerek nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku; moze by¢
konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawkg leku ustali lekarz.

Jesli wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzic si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji migdzy alkoholem (w stgzeniu 0,5 g/l we krwi, odpowiadajacym
jednemu kieliszkowi wina) a cetyryzyna stosowana w zalecanych dawkach. Jednakze, tak jak w
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przypadku innych lekow o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unika¢ przyjmowania cetyryzyny
jednoczesnie z alkoholem.

Stosowanie leku Zyrtec z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sa spodziewane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Zyrtec z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa w zauwazalny sposob na stopien wchtaniania cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic si¢ lekarza.

Tak jak w przypadku innych lekéw, nalezy unikaé stosowania leku Zyrtec u kobiet w ciazy. Przypadkowe
przyjecie leku przez kobietg cigzarna nie powino mie¢ szkodliwego wptywu na ptod. Nalezy jednak
przerwac stosowanie leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyrtec w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Badania kliniczne z zastosowaniem leku Zyrtec w zalecanej dawce nie wykazaty wplywu na zdolnoséé
prowadzenia pojazdow mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz sprawno$¢ psychofizyczna. Pacjenci
planujacy prowadzenie pojazdéw mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub
obslugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.
Pacjenci powinni zwroci¢ uwagg na reakcj¢ organizmu na lek. U pacjentéw wrazliwych, jednoczesne
stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy,
moze nasila¢ wptyw leku na zdolnos$¢ reagowania i koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zyrtec
Lek Zyrtec krople doustne, roztwor zawiera 4-hydroksybenzoesan metylu (E 218) i 4-hydroksybenzoesan
propylu (E216), ktoére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

3.  JAK STOSOWAC LEK ZYRTEC

Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Zyrtec ?

Ponizsze wskazowki maja zastosowanie, jesli lekarz nie zalecil innego sposobu przyjmowania leku
Zyrtec. Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Zyrtec moze nie

by¢ w pelni skuteczny.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (20 kropli) raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg (10 kropli) dwa razy na dobg

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
2,5 mg (5 kropli) dwa razy na dobg
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Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
U pacjentéw z_umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg (10 kropli) raz
na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zyrtec jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sig do lekarza.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i rozwoju objawdw i jest okre$lany przez lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zyrtec
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie srodki powinny zosta¢ podjgte.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej opisane ponizej dzialania niepozadane moga
wystapi¢ ze zwigkszonym nasileniem. Zglaszano nastg¢pujace dziatania niepozadane: dezorientacja,
biegunka, zawroty gtowy, zmgczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, uspokojenie, sennosc¢, ostupienie, przyspieszona czynnos¢ serca, drzenie, zatrzymanie
moczu.

Pominigcie zastosowania leku Zyrtec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zyrtec
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Zyrtec moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu do
obrotu. Czgstos¢ ich wystgpowania zostata okreslono nastgpujaco: (czgsto: u od 1 pacjent na 100 do 1
pacjenta na 10, niezbyt czgsto: u od 1 pacjent na 1 000 do 1 pacjenta na 100, rzadko: u od 1 pacjent na 10
000 do 1 pacjenta na 1 000, bardzo rzadko: u mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

. Zaburzenia ogolne:
Czesto: zmeczenie

o Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia (przyspieszone bicie serca)

. Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych)

. Zaburzenia zotadka i jelit:

Czgsto: suchos¢ w jamie ustnej, nudnos$ci, biegunka
Niezbyt czgsto: bol brzucha
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. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czg¢sto: astenie (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, czasami cigzkie (bardzo rzadko)

. Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynnos$¢ watroby

. Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciala

. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: zawroty gtowy, bole glowy
Niezbyt czgsto: parestezja (zaburzenia czucia)
Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow
Bardzo rzadko: omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku

. Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: sennos¢
Niezbyt cz¢sto: pobudzenie
Rzadko: zachowanie agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia oddawania moczu

. Zaburzenia uktadu oddechowego
Czgsto: zapalenie gardla, zapalenie btony §luzowej nosa

J Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt cz¢sto: swiad, wysypka
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek, wysypka polekowa

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawdéw niepozadanych, nalezy powiadomié
lekarza. W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Zyrtec. Lekarz oceni wéwczas stopien cigzkosci objawow i zadecyduje, czy
konieczne bedzie podjecie dalszego postepowania.

W przypadku podejrzenia wystapienia jakiekolwiek objawéw niepozadanych nie wymienionych w
tej ulotce nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZYRTEC

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Zyrtec po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.

Brak szczegolnych srodkow ostroznoscei dotyczacych przechowywania.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zyrtec

- Substancja czynna leku Zyrtec jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jeden ml (co odpowiada 20
kroplom) zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku. Jedna kropla zawiera 0,5 mg
dichlorowodorku cetyryzyny.

- Inne sktadniki leku to: glicerol, glikol propylenowy, sacharyna sodowa, metylu
4-hydroksybenzoesan / propylu 4-hydroksybenzoesan = E218 / E216, sodu octan, kwas octowy
lodowaty, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Zyrtec i co zawiera opakowanie
Zyrtec to przezroczysty, bezbarwny ptyn.

Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 10, 15, 20 lub 30 ml roztworu.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgia: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Butgaria: Zyrtec

Czechy: Zyrtec

Dania: Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Zyrtec

Francja: Virlix, Zyrtec

Niemcy: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Grecja: Ziptek

Wegry: Zyrtec cseppek

Wiochy: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Lotwa: Zyrtec

Litwa: Zyrtec

Luksemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Norwegia: Zyrtec

Polska: Zyrtec

Portugalia: Zyrtec

Rumunia: Zyrtec

Stowacja: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Stowenia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Hiszpania: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Szwecja: Zyrlex
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Data zatwierdzenia ulotki: {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 1 mg/ml, roztwor doustny
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy zapoznad si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet, jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zyrtec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyrtec
Jak stosowac lek Zyrtec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zyrtec

Inne informacje

A e

1. CO TO JEST LEK ZYRTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancja czynng leku Zyrtec.
Zyrtec jest lekiem dzialajacym przeciwalergicznie.

Lek Zyrtec jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- w tagodzeniu objawow ze strony nosa i oczu sezonowego i przewlektego alergicznego zapalenia
btony §luzowej nosa (kataru siennego).

- w tagodzeniu objawdéw przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZYRTEC

Kiedy nie stosowa¢ leku Zyrtec

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min),

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek
substancje pomocnicza (ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow) leku Zyrtec, hydroksyzyng lub
pochodne piperazyny (substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac cetyryzyny w postaci roztworu
doustnego 1 mg/ml.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Zyrtec

Jesli wystepuje niewydolno$¢ nerek nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku; moze by¢
konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawkg leku ustali lekarz.
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Jesli wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzic si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji migdzy alkoholem (w stgzeniu 0,5 g/l we krwi, odpowiadajacym
jednemu kieliszkowi wina) a cetyryzyna stosowana w zalecanych dawkach. Jednakze, tak jak w
przypadku innych lekéw o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unika¢ przyjmowania cetyryzyny
jednoczesnie z alkoholem.

Stosowanie leku Zyrtec z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sa spodziewane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Zyrtec z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa w zauwazalny sposob na stopien wchlaniania cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Tak jak w przypadku innych lekow, nalezy unikaé stosowania leku Zyrtec u kobiet w ciazy. Przypadkowe
przyjecie leku przez kobietg cigzarna nie powino mie¢ szkodliwego wptywu na ptod. Nalezy jednak
przerwac stosowanie leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyrtec w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Badania kliniczne z zastosowaniem leku Zyrtec w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz sprawnos¢ psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdéw mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obslugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz
zalecane. Pacjenci powinni zwroci¢ uwagg na reakcjg organizmu na lek. U pacjentéw wrazliwych,
jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, moze nasila¢ wplyw leku na zdolno$¢ reagowania i koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zyrtec
Lek Zyrtec, roztwor doustny zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przez przyjgciem leku.

Lek Zyrtec, roztwor doustny zawiera metylu 4-hydroksybenzoesan (E 218), propylu 4-hydroksybenzoesan
(E216), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. JAK STOSOWAC LEK ZYRTEC
Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Zyrtec?
Ponizsze wskazowki maja zastosowanie, jesli lekarz nie zalecit odmiennego sposobu przyjmowania leku
Zyrtec. Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Zyrtec moze nie

by¢ w pelni skuteczny.

Roztwér mozna przyjmowac doustnie bez rozcienczania.
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Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (10 ml roztworu, co odpowiada objetosci 2 pelnych tyzeczek dawkujacych) raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg (5 ml roztworu, co odpowiada obj¢tosci jednej petnej tyzeczki dawkujacej) dwa razy na dobg

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
2,5 mg (2,5 ml roztworu, co odpowiada potowie lyzeczki dawkujacej) dwa razy na dobe

Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg (5 ml roztworu,
co odpowiada jednej petnej tyzeczce dawkujacej) raz na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zyrtec jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sig do lekarza.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i rozwoju objawow i jest okreslany przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie srodki powinny zosta¢ podjgte.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej opisane ponizej dzialania niepozadane moga
wystapi¢ ze zwigkszonym nasileniem. Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane: dezorientacja,
biegunka, zawroty gtowy, zmgczenie, béle glowy, zle samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, uspokojenie, sennosc¢, ostupienie, przyspieszona czynnosc¢ serca, drzenie, zatrzymanie
moczu.

Pominigcie zastosowania leku Zyrtec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zyrtec

W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Zyrtec moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu
leku do obrotu. Czgstos¢ ich wystgpowania okreslono nastgpujaco: (czesto: u od 1 pacjenta na 100 do 1
pacjentow na 10, niezbyt czgsto: u od 1 pacjent na 1 000 do 1 pacjenta na 100, rzadko: u od 1 pacjent na

10 000 do 1 pacjenta na 1 000, bardzo rzadko: u mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

. Zaburzenia ogolne:
Czgsto: zmgcezenie

. Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia (przyspieszone bicie serca)
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J Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane, koliste ruchy galek ocznych)

. Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci, biegunka
Niezbyt czgsto: bol brzucha

. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: astenie (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, czasami ci¢zkie (bardzo rzadko)

. Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynnos$¢ watroby

. Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciala

. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: zawroty gtowy, bole glowy
Niezbyt czgsto: parestezja (zaburzenia czucia)
Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow
Bardzo rzadko: omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku

. Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: sennos¢
Niezbyt czgsto: pobudzenie
Rzadko: zachowanie agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsenno$¢
Bardzo rzadko: tiki

. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia oddawania moczu

. Zaburzenia uktadu oddechowego
Czgsto: zapalenie gardla, zapalenie btony §luzowej nosa

. Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek, wysypka polekowa

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawdéw niepozadanych, nalezy powiadomié
lekarza. W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwoS$ci nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Zyrtec. Lekarz oceni wéwczas stopien cigzkosci objawow i zadecyduje, czy
konieczne bedzie podjecie dalszego postegpowania.

W przypadku podejrzenia wystapienia jakiekolwiek objawdéw niepozadanych nie wymienionych w
tej ulotce nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ZYRTEC
Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku Zyrtec po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zyrtec

- Substancja czynna leku Zyrtec jest cetyryzyny dichlorowodorek. 10 ml roztworu, (co odpowiada 2
petnym tyzeczkom dawkujacym) zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to sorbitol (E420), glicerol, glikol propylenowy, sacharyna sodowa, metylu
4-hydroksybenzoesan / propylu 4-hydroksybenzoesan = E218 / E216, substancja aromatyzujaca,
sodu octan, kwas octowy lodowaty, woda oczyszczona.

- 10 ml leku Zyrtec, roztwor doustny (=2 petne tyzeczki dawkujace) zawiera sorbitol w ilosci
odpowiadajacej: 3,15 g glukozy.

Jak wyglada lek Zyrtec i co zawiera opakowanie
Zyrtec to przezroczysty, bezbarwny ptyn o stodkawym smaku i aromacie bananowym.

Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 60, 75, 100, 125, 150 lub 200 ml roztworu.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung
Belgia: Zyrtec

Cypr: Zyrtec

Dania: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Zyrtec

Francja: Virlix, Zyrtec

Niemcy: Zyrtec saft

Wegry: Zyrtec oldat

Irlandia: Zirtek oral solution 1mg/ml
Wilochy: Zirtec 1mg/ml soluzione orale
Lotwa: Zyrtec

Litwa: Zyrtec

Luksemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec
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Holandia: Zyrtec

Norwegia: Zyrtec

Polska: Virlix, Zyrtec

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Stowenia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Hiszpania: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral

Szwecja: Zyrlex

Wielka Brytania: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA
Dla produktéw leczniczych wydawanych bez recepty
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg, tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby

jednak uzyskaé¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Zyrtec ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotkg, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zyrtec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyrtec
Jak stosowac lek Zyrtec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zyrtec

Inne informacje

Sk L~

1. CO TO JEST LEK ZYRTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancja czynna leku Zyrtec.
Zyrtec jest lekiem dzialajacym przeciwalergicznie.

Lek Zyrtec jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej:

- w tagodzeniu objawdw ze strony nosa i oczu sezonowego i przewleklego alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa (kataru siennego).

- w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZYRTEC

Kiedy nie stosowa¢ leku Zyrtec

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnosc nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min);

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek
substancje pomocnicza (ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow) leku Zyrtec, hydroksyzyng Iub
pochodne piperazyny (substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyrtec 10 mg, tabletki powlekane:
- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy (typu Lapp) lub
zespot ztego wehtaniania glukozy—galaktozy.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Zyrtec

Jesli wystepuje niewydolno$¢ nerek nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku; moze by¢
konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawkg leku ustali lekarz.
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Jesli wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzic si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji migdzy alkoholem (w stgzeniu 0,5 g/l we krwi, odpowiadajacym
jednemu kieliszkowi wina) a cetyryzyna stosowana w zalecanych dawkach. Jednakze, tak jak w
przypadku innych lekéw o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unika¢ przyjmowania cetyryzyny
jednoczesnie z alkoholem.

Stosowanie leku Zyrtec z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sa spodziewane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Zyrtec z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa w zauwazalny sposob na stopien wchlaniania cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Tak jak w przypadku innych lekow, nalezy unikaé stosowania leku Zyrtec u kobiet w ciazy. Przypadkowe
przyjecie leku przez kobietg cigzarna nie powino mie¢ szkodliwego wptywu na ptod. Nalezy jednak
przerwac stosowanie leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyrtec w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Badania kliniczne z zastosowaniem leku Zyrtec w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz sprawnos¢ psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdéw mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obslugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz
zalecane. Pacjenci powinni zwroci¢ uwagg na reakcjg organizmu na lek. U pacjentéw wrazliwych,
jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, moze nasila¢ wplyw leku na zdolno$¢ reagowania i koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zyrtec
Tabletki powlekane Zyrtec zawieraja laktozeg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.  JAK STOSOWAC LEK ZYRTEC

Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Zyrtec ?

Ponizsze wskazowki maja zastosowanie, jesli lekarz nie zalecil innego sposobu przyjmowania leku
Zyrtec. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Zyrtec moze nie
by¢ w pelni skuteczny.

Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka ptynu.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (1 tabletka) raz na dobg.
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Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg dwa razy na dobg (pdt tabletki dwa razy na dobg).

Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg raz na dobeg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zyrtec jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sig do lekarza.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i rozwoju objawow i jest okreslany przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie srodki powinny zosta¢ podjgte.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej opisane ponizej dzialania niepozadane moga
wystapi¢ ze zwigkszonym nasileniem. Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane: dezorientacja,
biegunka, zawroty gtowy, zmgczenie, béle glowy, zle samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, uspokojenie, sennosc¢, ostupienie, przyspieszona czynnos¢ serca, drzenie, zatrzymanie
moczu.

Pominig¢cie zastosowania leku Zyrtec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zyrtec
W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Zyrtec moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu do
obrotu. Czgstos¢ ich wystgpowania okreslono nastgpujaco: (czgsto: u od 1 pacjenta na 100 do 1 pacjenta
na 10, niezbyt czgsto: u od 1 pacjenta na 1 000 do 1 pacjenta na 100, rzadko: u od 1 pacjenta na 10 000 do
1 pacjenta na 1 000, bardzo rzadko: u mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

o Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie ptytek krwi)

. Zaburzenia ogolne:
Czgsto: zmgezenie

. Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia (przyspieszone bicie serca)

. Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane, koliste ruchy galek ocznych)

. Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci, biegunka

Niezbyt czgsto: bdl brzucha
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. Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czg¢sto: astenie (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, czasami cigzkie (bardzo rzadko)

. Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynno$¢ watroby

. Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciata

. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: zawroty glowy, bole glowy
Niezbyt czgsto: parestezja (zaburzenia czucia)
Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow
Bardzo rzadko: omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku

. Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: sennosc
Niezbyt czgsto: pobudzenie
Rzadko: zachowanie agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia oddawania moczu

. Zaburzenia uktadu oddechowego
Czgsto: zapalenie gardta, zapalenie btony Sluzowej nosa

o Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt czgsto: swiad, wysypka
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek, wysypka polekowa

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawéw niepozadanych, nalezy powiadomi¢
lekarza. W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Zyrtec. Lekarz oceni wowczas stopien ci¢zko$ci objawow i zadecyduje, czy
konieczne bedzie podjecie dalszego postepowania.

W przypadku podejrzenia wystapienia jakiekolwiek objawéw niepozadanych nie wymienionych w
tej ulotce nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZYRTEC

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Zyrtec po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zyrtec

- Substancja czynna leku Zyrtec jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka powlekana zawiera
10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Zyrtec i co zawiera opakowanie
Biate, podtuzne, dwuwypukte tabletki z rowkiem dzielacym i logo Y na obu potowach.

Opakowanie zawiera 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgia: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaria: Zyrtec

Cypr: Zyrtec

Czechy: Zyrtec

Dania: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Benaday, Zyrtec

Francja: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Niemcy: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Grecja: Ziptek

Wegry: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta
Irlandia: Zirtek tablets

Wilochy: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film
Lotwa: Zyrtec

Litwa: Zyrtec

Luksemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Malta: Zyrtec

Holandia: Reactine, Zyrtec

Norwegia: Reactine, Zyrtec

Polska: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB
Portugalia: Zyrtec, Virlix

Rumunia: Zyrtec

Stowacja: Zyrtec tbl flm 10mg

Stowenia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete
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Hiszpania: Alerlisin, Virlix, Reactine, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula, Alerrid 10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Szwecja: Zyrlex

Wielka Brytania: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby

jednak uzyskaé¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Zyrtec ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotkg, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zyrtec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyrtec
Jak stosowa¢ lek Zyrtec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zyrtec

Inne informacje

A e

1. CO TO JEST LEK ZYRTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cetyryzyny dichlorowodorek cetyryzyny jest substancja czynna leku Zyrtec.
Zyrtec jest lekiem dzialajacym przeciwalergicznie.

Lek Zyrtec jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- w tagodzeniu objawow ze strony nosa i oczu sezonowego i przewlektego alergicznego zapalenia
btony §luzowej nosa (kataru siennego).

- w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZYRTEC

Kiedy nie stosowa¢ leku Zyrtec

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min),

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek
substancje pomocnicza (ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow) leku Zyrtec, hydroksyzyng lub
pochodne piperazyny (substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Zyrtec
Jesli wystgpuje niewydolno$¢ nerek nalezy poradzi¢ sig¢ lekarza przed zastosowaniem leku; moze by¢
konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawkg leku ustali lekarz.

Jesli wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji mi¢dzy alkoholem (w stgzeniu 0,5 g/l we krwi, odpowiadajacym
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jednemu kieliszkowi wina) a cetyryzyna stosowana w zalecanych dawkach. Jednakze, tak jak w
przypadku innych lekow o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unikaé przyjmowania cetyryzyny
jednoczesnie z alkoholem.

Stosowanie leku Zyrtec z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sa spodziewane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Zyrtec z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa w zauwazalny sposob na stopien wchtaniania cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Tak jak w przypadku innych lekow, nalezy unikaé stosowania leku Zyrtec u kobiet w ciazy. Przypadkowe
przyjecie leku przez kobietg cigzarna nie powino mie¢ szkodliwego wptywu na ptdd. Nalezy jednak
przerwac stosowanie leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyrtec w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Badania kliniczne z zastosowaniem leku Zyrtec w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz sprawno$¢ psychofizyczna. Pacjenci
planujacy prowadzenie pojazdéw mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub
obslugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.
Pacjenci powinni zwroci¢ uwagg na reakcj¢ organizmu na lek. U pacjentéw wrazliwych, jednoczesne
stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dzialaniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy,
moze nasila¢ wptyw leku na zdolnos$¢ reagowania i koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zyrtec
Lek Zyrtec krople doustne, roztwor zawiera 4-hydroksybenzoesan metylu (E 218) i 4-hydroksybenzoesan
propylu (E216), ktoére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu podznego).

3. JAK STOSOWAC LEK ZYRTEC

Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Zyrtec ?

Ponizsze wskazowki maja zastosowanie, jesli lekarz nie zalecil innego sposobu przyjmowania leku
Zyrtec. Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Zyrtec moze nie

by¢ w pelni skuteczny.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (20 kropli) raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg (10 kropli) dwa razy na dobg

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
2,5 mg (5 kropli) dwa razy na dobg
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Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
U pacjentéw z_umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg (10 kropli) raz
na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zyrtec jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sig do lekarza.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i rozwoju objawdw i jest okre$lany przez lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zyrtec
W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie srodki powinny zosta¢ podjgte.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej opisane ponizej dzialania niepozadane moga
wystapi¢ ze zwigkszonym nasileniem. Zglaszano nastg¢pujace dziatania niepozadane: dezorientacja,
biegunka, zawroty glowy, zmgczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, uspokojenie, sennosc¢, ostupienie, przyspieszona czynnos¢ serca, drzenie, zatrzymanie
moczu.

Pominigcie zastosowania leku Zyrtec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zyrtec
W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Zyrtec moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu do
obrotu. Czgstos¢ ich wystgpowania zostata okreslono nastgpujaco: (czgsto: u od 1 pacjent na 100 do 1
pacjenta na 10, niezbyt czgsto: u od 1 pacjent na 1 000 do 1 pacjenta na 100, rzadko: u od 1 pacjent na 10
000 do 1 pacjenta na 1 000, bardzo rzadko: u mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

. Zaburzenia ogolne:
Czesto: zmeczenie

o Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia (przyspieszone bicie serca)

. Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych)

. Zaburzenia zotadka i jelit:

Czgsto: suchos$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci, biegunka
Niezbyt czgsto: bol brzucha
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. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czg¢sto: astenie (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, czasami cigzkie (bardzo rzadko)

. Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynnos$¢ watroby

. Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciala

. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: zawroty gtowy, bole glowy
Niezbyt czgsto: parestezja (zaburzenia czucia)
Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow
Bardzo rzadko: omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku

. Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: sennos¢
Niezbyt cz¢sto: pobudzenie
Rzadko: zachowanie agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia oddawania moczu

. Zaburzenia uktadu oddechowego
Czgsto: zapalenie gardla, zapalenie btony §luzowej nosa

J Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Niezbyt cz¢sto: swiad, wysypka
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek, wysypka polekowa

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawdéw niepozadanych, nalezy powiadomié
lekarza. W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Zyrtec. Lekarz oceni wéwczas stopien cigzkosci objawow i zadecyduje, czy
konieczne bedzie podjecie dalszego postepowania.

W przypadku podejrzenia wystapienia jakiekolwiek objawéw niepozadanych nie wymienionych w
tej ulotce nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZYRTEC

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Zyrtec po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.

Brak szczegolnych srodkow ostroznoscei dotyczacych przechowywania.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zyrtec

- Substancja czynna leku Zyrtec jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jeden ml (co odpowiada 20
kroplom) zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku. Jedna kropla zawiera 0,5 mg
dichlorowodorku cetyryzyny.

- Inne sktadniki leku to: glicerol, glikol propylenowy, sacharyna sodowa, metylu
4-hydroksybenzoesan / propylu 4-hydroksybenzoesan = E218 / E216, sodu octan, kwas octowy
lodowaty, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Zyrtec i co zawiera opakowanie
Zyrtec to przezroczysty, bezbarwny ptyn.

Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 10, 15, 20 lub 30 ml roztworu.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgia: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Butgaria: Zyrtec

Czechy: Zyrtec

Dania: Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Zyrtec

Francja: Virlix, Zyrtec

Niemcy: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Grecja: Ziptek

Wegry: Zyrtec cseppek

Wiochy: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Lotwa: Zyrtec

Litwa: Zyrtec

Luksemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB
Norwegia: Zyrtec

Polska: Zyrtec

Portugalia: Zyrtec

Rumunia: Zyrtec

Stowacja: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Stowenia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Hiszpania: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Szwecja: Zyrlex
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Data zatwierdzenia ulotki: {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zyrtec i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 1 mg/ml, roztwor doustny
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Cetyryzyny dichlorowodorek

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza. Aby

jednak uzyskaé¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Zyrtec ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zyrtec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyrtec
Jak stosowa¢ lek Zyrtec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zyrtec

Inne informacje

SNk wd =

1. CO TO JEST LEK ZYRTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Cetyryzyny dichlorowodorek jest substancja czynna leku Zyrtec.
Zyrtec jest lekiem dzialajacym przeciwalergicznie.

Lek Zyrtec jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- w tagodzeniu objawow ze strony nosa i oczu sezonowego i przewlektego alergicznego zapalenia
btony §luzowej nosa (kataru siennego).

- w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZYRTEC

Kiedy nie stosowa¢ leku Zyrtec

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 10 ml/min),

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna, ktorakolwiek
substancje pomocnicza (ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow) leku Zyrtec, hydroksyzyng lub
pochodne piperazyny (substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac cetyryzyny w postaci roztworu
doustnego 1 mg/ml.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Zyrtec

Jesli wystepuje niewydolno$¢ nerek nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku; moze by¢
konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawkg leku ustali lekarz.
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Jesli wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzic si¢ lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych interakcji migdzy alkoholem (w stgzeniu 0,5 g/l we krwi, odpowiadajacym
jednemu kieliszkowi wina) a cetyryzyna stosowana w zalecanych dawkach. Jednakze, tak jak w
przypadku innych lekéw o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unika¢ przyjmowania cetyryzyny
jednoczesnie z alkoholem.

Stosowanie leku Zyrtec z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Ze wzgledu na profil cetyryzyny nie sa spodziewane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Zyrtec z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa w zauwazalny sposob na stopien wchlaniania cetyryzyny.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Tak jak w przypadku innych lekow, nalezy unikaé stosowania leku Zyrtec u kobiet w ciazy. Przypadkowe
przyjecie leku przez kobietg cigzarna nie powino mie¢ szkodliwego wptywu na ptod. Nalezy jednak
przerwac stosowanie leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyrtec w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka
matki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Badania kliniczne z zastosowaniem leku Zyrtec w zalecanej dawce nie wykazaty wptywu na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych, odczuwanie sennosci oraz sprawnos¢ psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdéw mechanicznych, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne
czynnosci lub obslugujacy urzadzenia mechaniczne w ruchu nie powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz
zalecane. Pacjenci powinni zwroci¢ uwagg na reakcjg organizmu na lek. U pacjentéw wrazliwych,
jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, moze nasila¢ wplyw leku na zdolno$¢ reagowania i koncentracji.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Zyrtec
Lek Zyrtec, roztwor doustny zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przez przyjgciem leku.

Lek Zyrtec, roztwor doustny zawiera metylu 4-hydroksybenzoesan (E 218), propylu 4-hydroksybenzoesan
(E216), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. JAK STOSOWAC LEK ZYRTEC

Jak i kiedy nalezy przyjmowac lek Zyrtec?

Ponizsze wskazoéwki majq zastosowanie, jesli lekarz nie zalecil odmiennego sposobu przyjmowania leku
Zyrtec. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w innym wypadku lek Zyrtec moze nie

by¢ w pelni skuteczny.

Roztwor mozna przyjmowac doustnie bez rozcienczania.

94



Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (10 ml roztworu, co odpowiada objetosci 2 pelnych tyzeczek dawkujacych) raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg (5 ml roztworu, co odpowiada obj¢tosci jednej petnej tyzeczki dawkujacej) dwa razy na dobg

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
2,5 mg (2,5 ml roztworu, co odpowiada potowie lyzeczki dawkujacej) dwa razy na dobe

Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg (5 ml roztworu,
co odpowiada jednej petnej tyzeczce dawkujacej) raz na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zyrtec jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sig do lekarza.

Czas trwania leczenia:
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i rozwoju objawow i jest okreslany przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Zyrtec, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie srodki powinny zosta¢ podjgte.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej dawki dobowej opisane ponizej dzialania niepozadane moga
wystapi¢ ze zwigkszonym nasileniem. Zglaszano nastg¢pujace dziatania niepozadane: dezorientacja,
biegunka, zawroty gtowy, zmgczenie, béle glowy, zle samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, uspokojenie, sennosc¢, ostupienie, przyspieszona czynnos¢ serca, drzenie, zatrzymanie
moczu.

Pominigcie zastosowania leku Zyrtec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zyrtec

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Zyrtec moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizsze dziatania niepozadane zostaty okreslone na podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu
leku do obrotu. Czgstos¢ ich wystgpowania okreslono nastgpujaco: (czesto: u od 1 pacjenta na 100 do 1
pacjentow na 10, niezbyt czgsto: u od 1 pacjent na 1 000 do 1 pacjenta na 100, rzadko: u od 1 pacjent na

10 000 do 1 pacjenta na 1 000, bardzo rzadko: u mniej niz 1 pacjenta na 10 000).

. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

. Zaburzenia ogolne:
Czgsto: zmgcezenie

. Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia (przyspieszone bicie serca)
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J Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych
(niekontrolowane, koliste ruchy galek ocznych)

. Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, nudno$ci, biegunka
Niezbyt czgsto: bol brzucha

. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: astenie (bardzo silne ostabienie), zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne, czasami ci¢zkie (bardzo rzadko)

. Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynnos$¢ watroby

. Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwigkszenie masy ciala

. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: zawroty gtowy, bole glowy
Niezbyt czgsto: parestezja (zaburzenia czucia)
Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchow
Bardzo rzadko: omdlenie, drzenie, zaburzenia smaku

. Zaburzenia psychiczne:
Czgsto: sennos¢
Niezbyt czgsto: pobudzenie
Rzadko: zachowanie agresywne, dezorientacja, depresja, omamy, bezsenno$¢
Bardzo rzadko: tiki

. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia oddawania moczu

. Zaburzenia uktadu oddechowego
Czgsto: zapalenie gardla, zapalenie btony §luzowej nosa

. Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka
Rzadko: pokrzywka
Bardzo rzadko: obrzek, wysypka polekowa

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawdéw niepozadanych, nalezy powiadomié
lekarza. W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwoS$ci nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Zyrtec. Lekarz oceni wéwczas stopien cigzkosci objawow i zadecyduje, czy
konieczne bedzie podjecie dalszego postegpowania.

W przypadku podejrzenia wystapienia jakiekolwiek objawdéw niepozadanych nie wymienionych w
tej ulotce nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZYRTEC
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Zyrtec po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Zyrtec

- Substancja czynna leku Zyrtec jest cetyryzyny dichlorowodorek. 10 ml roztworu, (co odpowiada 2
petnym tyzeczkom dawkujacym) zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Inne sktadniki leku to sorbitol (E420), glicerol, glikol propylenowy, sacharyna sodowa, metylu
4-hydroksybenzoesan / propylu 4-hydroksybenzoesan = E218 / E216, substancja aromatyzujaca,
sodu octan, kwas octowy lodowaty, woda oczyszczona.

- 10 ml leku Zyrtec, roztwor doustny (=2 petne tyzeczki dawkujace) zawiera sorbitol w ilosci
odpowiadajacej: 3,15 g glukozy.

Jak wyglada lek Zyrtec i co zawiera opakowanie
Zyrtec to przezroczysty, bezbarwny ptyn o stodkawym smaku i aromacie bananowym.

Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 60, 75, 100, 125, 150 lub 200 ml roztworu.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung
Belgia: Zyrtec

Cypr: Zyrtec

Dania: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Zyrtec

Francja: Virlix, Zyrtec

Niemcy: Zyrtec saft

Wegry: Zyrtec oldat

Irlandia: Zirtek oral solution 1mg/ml
Wilochy: Zirtec 1mg/ml soluzione orale
Lotwa: Zyrtec

Litwa: Zyrtec

Luksemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec
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Holandia: Zyrtec

Norwegia: Zyrtec

Polska: Virlix, Zyrtec

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Stowenia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Hiszpania: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral

Szwecja: Zyrlex

Wielka Brytania: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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