ANEXA I

LISTA NUMELOR, FORMELOR FARMACEUTICE, CONCENTRATIILOR
MEDICAMENTULUI, CALEA DE ADMINISTRARE, SOLICITANTII SI DETINATORII
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN STATELE MEMBRE



Statul Detindtorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg comprimate cale orala
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten filmate
1030 Wien
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen solutie
1030 Wien
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml solutie orald cale orala Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung
1030 Wien
Belgia McNeil REACTINE 10mg comprimate cale orala
Roderveld 1 filmate
B — 2600 Berchem
Belgia
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg comprimate cale orala
Allée de la Recherche, 60 UCB filmate
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB solutie
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 solutie
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Allée de la Recherche, 60 filmate
B-1070 Brussels
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels

solutie




Statul Detindtorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Belgia UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels
Bulgaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.I. ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
de Planchy filmate
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Bulgaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.I. ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
de Planchy solutie
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Cipru Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
8 Ayiou Nicolaou Street filmate
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cipru
Cipru Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cipru
Republica UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Ceha Chemin du Foriest filmate
Braine-1'Alleud
B-1420 Belgia
Republica UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Ceha Chemin du Foriest solutie

Braine-1'Alleud
B-1420 Belgia




Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Danemarca McNeil Danemarca Aps BENADAY 10mg comprimate cale orala
Bregneradvej 133 filmate
DK-3460 Birkered
Danemarca McNeil Danemarca Aps BENADAY Img/ml solutie oralad cale orala Img/ml
Bregneradvej 133
DK-3460 Birkered
Danemarca UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Jacobsens All¢é 15 filmate
DK-2300 Kobenhavn S
Danemarca UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Jacobsens All¢é 15 solutie
DK-2300 Kobenhavn S
Danemarca UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Jacobsens All¢é 15
DK-2300 Kobenhavn S
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Malminkaari 5 filmate
FI1-00700 HELSINKI
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Malminkaari 5 solutie
FI1-00700 HELSINKI
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml solutie orald cale orala Img/ml
Malminkaari 5
FI1-00700 HELSINKI
Finlanda McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg comprimate cale orala
Cilag Oy filmate
Metsénneidonkuja 8
02130 ESPOO
Finlanda UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Malminkaari 5 filmate

F1-00700 HELSINKI




Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Finlanda UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Malminkaari 5 solutie
FI1-00700 HELSINKI
Finlanda UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Malminkaari 5
FI1-00700 HELSINKI
Franta Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10mg comprimate cale orala
23-25 avenue du docteur filmate
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Franta Sanofi Aventis Franta VIRLIX 10mg comprimate cale orala
9 Boulevard Romain Rolland filmate
75159 Paris Cedex 14
Franta
Franta Sanofi Aventis Franta VIRLIX 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland solutie
75159 Paris Cedex 14
Franta
Franta Sanofi Aventis Franta VIRLIX Img/ml solutie orald cale orala Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland
75159 Paris Cedex 14
Franta
Franta UCB Pharma S.A. CETIRIZINE 10mg comprimate cale orala
21, Rue de Neuilly UCB 10MG filmate
F-92003 Nanterre
Franta UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
21, Rue de Neuilly filmate
F-92003 Nanterre
Franta UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml

21, Rue de Neuilly
F-92003 Nanterre

solutie




Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Franta UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
21, Rue de Neuilly
F-92003 Nanterre
Franta Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10mg comprimate cale orala
23-25 avenue du docteur ALLERGIE filmate
Lannelongue CETIRIZINE
75668 Paris cedex 14 10MG
Franta UCB Pharma S.A. ZYRTECSET 10mg comprimate cale orala
21, Rue de Neuilly filmate
F-92003 Nanterre
Germania UCB GmbH ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Alfred-Nobel-Str. 10 filmate
D-40789 Monheim
Germania
Germania UCB GmbH ZYRTECP 10mg comprimate cale oralad
Alfred-Nobel-Str. 10 filmate
D-40789 Monheim
Germania
Germania UCB GmbH ZYRTECP 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN solutie
D-40789 Monheim
Germania
Germania UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml solutie oralad cale orala Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Germania
Germania UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN solutie

D-40789 Monheim
Germania




Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Germania Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg comprimate cale orala
GmbH filmate
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
GERMANIA
Grecia UCB ALE. ZIPTEK 10mg comprimate cale oralad
580 Avenue Vouliagmenis filmate
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Grecia UCB ALE. ZIPTEK 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
580 Avenue Vouliagmenis solutie
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Ungaria UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Arpad fejedelem titja 26-28 CSEPPEK solutie
1023 Budapest
Ungaria
Ungaria UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg comprimate cale oralad
Arpad fejedelem titja 26-28 FILMTABLETTA filmate
1023 Budapest
Ungaria
Ungaria UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC OLDAT Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Arpad fejedelem titja 26-28
1023 Budapest
Ungaria
Ungaria UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC START 10mg comprimate cale orala
Arpad fejedelem titja 26-28 FILMTABLETTA filmate

1023 Budapest
Ungaria




Statul

Membru

Detinitorul autorizatiei de
punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul

(concentratia)

Irlanda

UCB Pharma Irlanda Limited,
United Drug House,

Magna Drive

City West Road

Dublin 24

Irlanda

ZIRTEK
SOLUTIE
ORALA IMG/ML

Img/ml

solutie orala

cale orala

Img/ml

Irlanda

UCB Pharma Irlanda Limited,
United Drug House,

Magna Drive

City West Road

Dublin 24

Irlanda

ZIRTEK
TABLETS

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Italia

Istituto Lusofarmaco

Via Walter Tobagi 8

20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italia

FORMISTIN

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Italia

Istituto Lusofarmaco

Via Walter Tobagi 8

20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italia

FORMISTIN

10mg/ml

picaturi orale,
solutie

cale orala

10mg/ml

Italia

Pfizer Consumer Healthcare S.r.1.

SS 156km 50
04010 Borgo San Michele (LT)
Italia

VIRLIX

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Italia

Pfizer Consumer Healthcare S.r.1.

SS 156km 50
04010 Borgo San Michele (LT)
Italia

VIRLIX

10mg/ml

picaturi orale,
solutie

cale orala

10mg/ml




Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC Img/ml solutie orald cale orala Img/ml
15 1 MG/ML
1-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg comprimate cale orala
15 COMPRESSE filmate
1-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
15 10 MG/ML solutie
1-10044 Pianezza (Torino) GOCCE ORALI
SOLUZIONE
Letonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Malminkaari 5 filmate
FI1-00700 HELSINKI
Letonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Malminkaari 5 solutie
FI1-00700 HELSINKI
Letonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml solutie orald cale orala Img/ml
Malminkaari 5
FI1-00700 HELSINKI
Lituania UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Malminkaari 5 filmate
FI1-00700 HELSINKI
Lituania UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale oralad 10mg/ml
Malminkaari 5 solutie
FI1-00700 HELSINKI
Lituania UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Malminkaari 5

F1-00700 HELSINKI




Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Luxemburg McNeil REACTINE 10mg comprimate cale orala
Roderveld 1 TABLETS filmate
B — 2600 Berchem
Belgia
Luxemburg McNeil Sinutab Smg comprimate cale orala
Roderveld 1 Decongestif & filmate
B — 2600 Berchem Antihistaminicum
Belgia
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 solutie
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg comprimate cale oralad
Allée de la Recherche, 60 filmate
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale oralad 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 solutie
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg comprimate cale orala
Allée de la Recherche, 60 UCB filmate
B-1070
Luxemburg UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB solutie
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
38 Triq L-Isturnell filmate
San Gwann SGNO02
Malta

10




Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
38 Triq L-Isturnell
San Gwann SGNO02
Malta
Olanda Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE, 10mg comprimate cale orala
Rivium Westlaan 142 filmate
NL-2909 LD Capelle ann/den
LJsel
Olanda
Olanda UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg comprimate cale oralad
Lage Mosten 33 filmate
NL-4822 NK Breda
Olanda
Olanda UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Lage Mosten 33
NL-4822 NK Breda
Olanda
Norvegia McNeil Sweden AB, REACTINE 10mg comprimate cale oralad
Sollentuna filmate
Suedia
Norvegia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Jacobsens All¢é 15 filmate
DK-2300 Kobenhavn S
Norvegia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Jacobsens All¢é 15 solutie
DK-2300 Kobenhavn S
Norvegia UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml

Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
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Statul

Membru

Detinitorul autorizatiei de
punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul

concentratia

Polonia

Pfizer Consumer Healthcare
(GB)

Walton Oaks Dorking Road,
Walton on the Hill

KT 20 7 NS, Surrey

Marea Britanie

REACTINE

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Polonia

PLIVA Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polonia

VIRLIX

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Polonia

PLIVA Krakow Zaktady
Farmaceutyczne S.A.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polonia

VIRLIX

Img/ml

solutie orala

cale orala

Img/ml

Polonia

Vedim Sp.z.0.0.

UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Polonia

ZYRTEC

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Polonia

Vedim Sp.z.0.0.

UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Polonia

ZYRTEC

10mg/ml

picaturi orale,
solutie

cale orala

10mg/ml

Polonia

Vedim Sp.z.0.0.

UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Polonia

ZYRTEC

Img/ml

solutie orala

cale orala

Img/ml
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Statul
Membru

Detinitorul autorizatiei de
punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul

concentratia

Polonia

Vedim Sp.z.0.0.

UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Polonia

ZYRTEC UCB

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Portugalia

UCB Pharma Ed.

Maria I, Q 60, piso 1 A
Quinta da Fonte

2770-229 PACO DE ARCOS

ZYRTEC

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Portugalia

UCB Pharma Ed.

Maria I, Q 60, piso 1 A
Quinta da Fonte

2770-229 PACO DE ARCOS

ZYRTEC

10mg/ml

picaturi orale,
solutie

cale orala

10mg/ml

Portugalia

UCB Pharma Ed.

Maria I, Q 60, piso 1 A
Quinta da Fonte

2770-229 PACO DE ARCOS

ZYRTEC

Img/ml

solutie orala

cale orala

Img/ml

Portugalia

Vedim Pharma Lda

Ed. D. Maria I

Pisol A

Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalia

VIRLIX

10mg

comprimate
filmate

cale orala

Portugalia

Vedim Pharma Lda

Ed. D. Maria I

Pisol A

Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalia

VIRLIX

Img/ml

solutie orala

cale orala

Img/ml

13




Statul Detindtorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Romania UCB GmbH ZYRTEC 10mg comprimate cale orala
Huttenstrafle 205 filmate
D-50170 Kerpen
Germania
Romania UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
HuttenstraBBe 205 solutie
D-50170 Kerpen
Germania
Republica UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Slovacia Chemin du Foriest, POR 10MG/ML solutie
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgia
Republica UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg comprimate cale oralad
Slovacia Chemin du Foriest, FLM 10MG filmate
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgia
Slovenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) 1 MG/ML
Brnciceva 1 PERORALNA
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Slovenia
Slovenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10mg comprimate cale orala
trzenje, D.O.O. (Slovenia) FILMSKO filmate
Brnciceva 1 OBLOZENE
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Slovenia
Slovenia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) 10 MG/ML solutie
Brnciceva 1 PERORALNE
SLO - 1001 Ljubljiana KAPLIJICE,
Slovenia RAZTOPINA
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Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Spania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg comprimate cale orala
Alfonso XII, 587 filmate
08918 Badalona (Barcelona)
Spania
Spania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Alfonso XII, 587 solutie
08918 Badalona (Barcelona)
Spania
Spania Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Alfonso XII, 587
08918 Badalona (Barcelona)
Spania
Spania Lacer SA VIRDOS 10mg/ml picaturi orale, cale oralad 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 solutie
E - 08025 Barcelona
Spania
Spania Lacer SA VIRLIX 10mg comprimate cale orala
Sardenya 346 - 350 filmate
E - 08025 Barcelona
Spania
Spania Lacer SA VIRLIX Img/ml solutie oralad cale orala Img/ml
Sardenya 346 - 350
E - 08025 Barcelona
Spania
Spania Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg comprimate cale orala
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio filmate

D

E-08174. Sant Cugat del Vallés.

Barcelona

15




Statul Detinitorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Spania Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio SMG/5ML
D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del Vallés. ORAL
Barcelona
Spania UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg comprimate cale oralad
Avenida de Barcelona 239 COMPRIMIDOS filmate
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS
CON PELICULA
Spania UCB Pharma S.A. ZYRTEC GOTAS 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml
Avenida de Barcelona 239 ORALES EN solutie
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Spania UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml solutie orala cale oralad Img/ml
Avenida de Barcelona 239 SOLUCION
E-08750 Molins de Rei ORAL
Spania Vedim Pharma S.A. ALERRID 10MG 10mg comprimate cale orala
Avenida de Barcelona 239 COMPRIMIDOS filmate
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTOS
Spania CON PELICULA
Suedia UCB Nordic A/S ALERID 10mg comprimate cale orala
Arne Jacobsens Allé 15 filmate
DK-2300 Kobenhavn S
Danemarca
Suedia UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg comprimate cale oralad
Arne Jacobsens Allé 15 filmate
DK-2300 Kobenhavn S
Danemarca
Suedia UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml picaturi orale, cale orala 10mg/ml

Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Danemarca

solutie

16




Statul Detindtorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Suedia UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Danemarca
Marea Britanie McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP
SL6 3UG, Marea Britanie
Marea Britanie McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml solutie orala cale orala Img/ml
Foundation Park, Roxborough CHILDREN
way, Maidenhead, Berkshire, ALLERGY
SL6 3UG, Marea Britanie SOLUTION
Marea Britanie McNeil Products Limited BENADRYL 10mg comprimate cale oralad
Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY filmate
Walton on the Hill, Surrey KT20
7NS Marea Britanie
Marea Britanie McNeil Products Limited BENADRYL 10mg comprimate cale orala
Foundation Park, Roxborough ONE A DAY filmate
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF
SL6 3UG, Marea Britanie
Marea Britanie UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml solutie orald cale orala Img/ml
208 Bath Road ALLERGY
SLOUGH RELIEF FOR
Berkshire CHILDREN
SL1 3WE
Marea Britanie UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg comprimate cale orala
208 Bath Road ALLERGY filmate
SLOUGH RELIEF
Berkshire TABLETS
SL1 3WE
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Statul Detinatorul autorizatiei de Numele inventat Concentratia Forma Calea de Continutul
Membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Marea Britanie UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml solutie orala cale orala Img/ml

208 Bath Road ALLERGY

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL13WE
Marea Britanie UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml solutie orala cale orala Img/ml

208 Bath Road ALLERGY

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL13WE
Marea Britanie UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml solutie orald cale orala Img/ml

208 Bath Road ALLERGY ORAL

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL13WE
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ANEXA I
CONCLUZIILE STIINTIFICE SI MOTIVELE PENTRU MODIFICAREA REZUMATELOR

CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, A ETICHETARII SI A PROSPECTULUI
PREZENTATE DE CATRE EMEA
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CONCLUZII STIINTIFICE

REZUMATUL GENERAL AL EVALUARII STIINTIFICE PENTRU ZYRTEC SI
DENUMIRILE ASOCIATE (A SE VEDEA ANEXA I)

Zyrtec (clorhidrat de cetirizind) este un medicament antialergic indicat pentru ameliorarea
simptomelor nazale determinate de rinita alergica sezoniera si de cea persistentd. Medicamentul este
autorizat pentru tratamentul simptomatic al rinitei alergice sezoniere, al rinitei alergice persistente si
al diferitelor tipuri de prurit si al afectiunilor dermatologice de origine alergicd, in special urticaria
cronicd idiopatica. La adulti, pentru toate cele trei indicatii se utilizeazd doza zilnica de 10 mg de
cetirizini. Medicamentul este recomandat adultilor si copiilor peste 2 ani, in toate statele membre. in
16 state membre, tratamentul cu cetirizind este de asemenea recomandat sugarilor si copiilor mici
intre 1 si 2 ani. Formele lichide sunt in principal utilizate pentru copii pana in 12 ani, comprimatele
solide sunt utilizate de la 12 ani in sus si la adulti. Datorita deciziilor divergente adoptate la nivel
national de catre statele membre legate de autorizarea medicamentului Zyrtec, se pare ca exista un
numar de divergente in informatiile referitoare la produs si astfel s-a emis o sesizare de catre Comisia
Europeana conform articolului 30 din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile ulterioare, pentru a
armoniza astfel textul Informatiilor referitoare la produs pe teritoriul Uniunii Europene. CHMP a
intocmit o lista de intrebari, subliniind principalele arii de divergenta.

CHMP a solicitat titularului autorizatiei de introducere pe piata sa revizuiasca formularea, sa
restranga si sa defineasca indicatiile de rinoconjunctivita in loc de conjunctivita si sé ia in discutie
conjunctivita sezonierd, mancarimile si pruritul alergic, reactiile cutanate severe induse de tantari si
dermatita atopica, afectiuni ce ar trebui considerate ca entitati separate si care necesitd mai multe
informatii suplimentare.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a recunoscut ca sectiunea de indicatii variazd mult de la
un stat membru la altul, dar ca diferentele de formulare corespund unui numar de trei indicatii bine
definite. Titularul autorizatiei de introducere pe piata a furnizat o gama larga de date prin analizarea
studiilor terapeutice si din rapoartele studiilor clinice corespunzatoare pentru a sustine aceste indicatii
si a propus eliminarea celorlalte indicatii ca: dermatita atopica, prevenirea astmului, muscaturile de
tantari, considerand ca insuficiente dovezile clinice disponibile pentru a sustine aceste indicatii.
Sectiunea respectiva din prospect a fost revizuitd corespunzator. S-a cazut de acord asupra
urmatoarelor indicatii:

Pentru adulti, copii, sugari si copiii mici de peste 2 ani.:

. Cetirizina este indicatd pentru ameliorarea simptomatologiei nazale si oculare din rinita
alergica sezoniera §i a celei persistente
. Cetirizina este indicatd pentru ameliorarea urticariei cronice idiopatice.

Indicatiile pediatrice curente nu sunt discordante datorita indicatiilor in sine, ci datoritd definirii
grupelor de varsta pediatrica si datorita dozelor utilizate la aceste grupe.

In functie de statul membru, posologia este bazati pe greutate sau varsta, sau chiar pe o combinatie a
celor doua si au fost identificate astfel un numar de grupe de varsta si grupe de posologie. Titularul
autorizatiei de introducere pe piatd a argumentat cé folosirea de cetirizind in scop pediatric pentru
aceleasi indicatii ca si la adulti este justificatd, pentru ca nu s-a identificat niciun motiv patofiziologic
de a nu utiliza antihistaminele in populatia pediatrica, considerand cd doza este adaptatd in mod
adecvat la diferentele de greutate a corpului, la varsta si la clearance-ul medicamentului. S-a cazut de
acord asupra unei formulari armonizate pentru grupele de varsta si posologia adecvata:

. Copii intre 2 5i 6 ani: 2,5 mg de doud ori pe zi (5 picaturi de doua ori pe zi).

. Copiii in varsta de 6 pana la 12 ani: 5 mg de doud ori pe zi (10 picdaturi de doua ori pe zi).
. Adulti si adolescenti in varsta de peste 12 ani: 10 mg o datd pe zi (20 de picaturi).
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Posologia propusa pentru copii a fost testata prin studii clinice, dar si conform rezultatelor obtinute
din adaptarea dozelor in functie de greutatea corporala si conform clearance-ului care variaza in
functie de maturarea sistemului renal. De aceea, formularea armonizata nu propune o posologie bazata
pe greutate, aceasta nefiind, in mod evident, singurul factor de definire a dozei.

I s-a mai cerut titularului autorizatiei de introducere pe piatd s ofere date care sa sustina dozele
recomandate la pacientii cu afectare renala si sa justifice raportul beneficiu/risc la injumatatirea
dozelor. Expunerea sistemica la dozele injumatatite nu este documentata si eficacitatea insuficienta
legata de dozele injumatatite ar putea duce la acumularea altor tratamente. Titularului autorizatiei de
introducere pe piata i s-a mai cerut sa justifice dozajul pacientilor pediatrici care au afectiuni renale si
dozajul conform greutétii la grupa de varsta 2 - 5 ani si dozajul conform grupelor de varsta pentru 2 -
5,6-11si12 - 18 ani, ca si dozajul la copiii sub 2 ani.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a mentionat ca raportul clinic beneficiu/risc pentru
cetirizind nu a fost evaluat in mod specific la pacientii cu afectare renala si ca astfel doza se bazeaza
doar pe calcule farmacocinetice. Niciun semnal care sa sugereze un raport beneficiu/risc nefavorabil
pentru Zyrtec in comparatie cu alte antihistaminice nu a fost detectat niciodata prin farmacovigilenta
in cei 22 de ani de existentd pe piata, totusi titularul autorizatiei de introducere pe piata ar dori sa
pastreze in continuare contraindicatiile: ,,Pacientii cu afectare renald severd cu un clearance al
creatininei mai mic de 10 ml/min.”

Pentru copiii cu afectare renala, efectele clinice sau farmacocinetica cetirizinei nu au fost testate
niciodata, dar titularul autorizatiei de introducere pe piata a fost de acord cad formularea curentd nu e
in totalitate corecta, atata timp cat varsta pacientului este importantd, ea determinand clearance-ul.
Asadar, fraza va fi modificata astfel: ,,La pacientii pediatrici care prezinta afectare renala, doza va
trebui ajustatd in mod individual, ludnd in considerare clearance-ul renal, varsta si greutatea
pacientului.”

In ceea ce priveste dozajul conform greutitii, titularul autorizatiei de introducere pe piati a raspuns ci
expunerea sistemica la cetirizind nu este doar in functie de greutatea corporala, dar depinde si de
clearance-ul renal al medicamentului, existand studii care demonstreaza importanta mai mare a
clearance-ului cand varsta este mica. Dozele propuse pentru inregistrare au fost demonstrate ca fiind
sigure si eficiente in multe studii efectuate la copii intre 2 si 12 ani, dupa reevaluarea raportului clinic
previzut in dosarul titularului autorizatiei de introducere pe piata. In ceea ce priveste dozajul pe
grupele de varstd, titularul autorizatiei de introducere pe piata a sustinut aceeasi doza pentru grupa de
varsta intre 12 si 18 ani ca si doza pentru adulti, deoarece cresterea in greutate este compensata de o
scidere a clearance-ului determinand o expunere sistemica echivalenta. In ceea ce priveste dozajul la
pacientii sub 2 ani, titularul autorizatiei de introducere pe piata a justificat dozajul bazadndu-se pe date
farmacocinetice. CHMP a fost de acord cé de-a lungul anilor de experienta clinica nu au fost
identificate probleme de siguranta sau toxicitate in timpul utilizarii de cetirizina la pacientii cu
insuficienta renald; cu toate acestea, CHMP a adoptat o limita de varsta inferioard de 2 ani pentru
administrarea ceterizinei.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a propus, de asemenea, armonizarea informatiilor
referitoare la produs pentru sectiunea 4.3 Contraindicatii, reflectand hipersensibilitatea la constituentii
formulei si adresandu-se pacientilor cu afectare renala severa. Informatiile referitoare la produs ale
comprimatului si ale formelor orale au reflectat, de asemenea, contraindicatiile suplimentare legate de
excipienti. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a revizuit, de asemenea, restul
contraindicatiilor divergente.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a propus un text armonizat pentru sectiunea

4.4 Atentionari speciale, deoarece sectiunea prezenta un nivel ridicat de nearmonizare si a adaugat
niste atentionari referitoare la potrivirea formelor de medicament la anumite grupe de varsta,
reflectand lipsa unor date adecvate ale raportului beneficiu/risc pentru copiii sub 1 an, restrictionand
utilizarea comprimatelor filmate la copiii sub 6 ani, folosirea solutiilor orale la copiii sub 2 ani si
utilizarea formelor cu picaturi la sugari si la copiii mai mici de 1 an. In plus, titularul autorizatiei de
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introducere pe piatd a acceptat sa includa o atentionare pentru forma cu picaturi, afirmand ca
diagnosticul de confirmare dat de un specialist in alergologie trebuie urmarit nainte de a incepe
tratamentul cu cetirizind la copii sub 2 ani, deoarece, la aceasta grupa de varsta, simptomele unei
infectii virale a tractului respirator superior pot fi gresit interpretate ca fiind de cauza alergici. CHMP
a fost de acord cu textul armonizat, dar a mentinut limita inferioara de varsta de 2 ani.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a fost rugat sa revizuiasca sectiunea 4.5 Interactiuni cu
alte produse medicamentoase, deoarece nu sunt asteptate interactiuni farmacocinetice cu aceasta
substantd, din moment ce ea nu se metabolizeaza si doua treimi din doza ingerata sunt eliminate
nemodificate in urina. in conformitate cu ghidul Rezumatului caracteristicilor produsului,
interactiunile negative trebuie mentionate in acesta doar daca sunt de interes clinic pentru cel care
prescrie medicamentul. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a fost de acord cu recomandarile
CHMP, dar a considerat ca fraza referitoare la interactiunea cu mancarea ar trebui retinutd deoarece
aceasta fraza este independentd de interactiunile enzimelor hepatice.

De asemenea, titularul autorizatiei de introducere pe piatd a reformulat toata sectiunea 4.8 Reactii
adverse 1n conformitate cu ghidurile curente si cu observatiile din documentul de intrebari si
raspunsuri. Frecventele de aparitie, in special, au fost adaugate listei de evenimente asa cum au fost
observate prin studiile de farmacovigilenta. Totusi, titularul autorizatiei de introducere pe piata a
informat CHMP ci datoritd necesitatii de inlocuire a termenilor vechi cu cei noi, procesul trebuie sa
inceapa prin recodificarea documentelor sursa. CHMP a recunoscut problema inlocuirii formatelor
vechi cu cele noi si s-a cdzut de acord asupra divizarii efectuate de titularul autorizatiei de introducere
pe piatd a evenimentelor in frecvente de aparitie observate in timpul studiilor clinice si frecvente de
aparitie estimate dupa introducerea pe piata.

In ceea ce priveste sectiunea 5.1 Proprietiti farmacodinamice, titularului autorizatiei de introducere pe
piata i s-a cerut s revizuiasca aceastd sectiune si sa retina doar proprietatile care sunt relevante cu
privire la efectele terapeutice. Efectele experimentelor efectuate pe animale sau la doze mai mari
decat cele recomandate 1n mod normal si neconforme cu indicatiile trebuie sterse. Titularul
autorizatiei de introducere pe piatd a fost de acord cu textul propus de CHMP.

MOTIVELE PENTRU MODIFICAREA REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI, ETICHETAREA SI PROSPECTUL

Intrucat

- domeniul de aplicare a procedurii de sesizare a fost armonizarea Rezumatelor caracteristicilor
produselor, etichetarii si prospectului,

- Rezumatele caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectului propuse de cétre titularul
autorizatiei de introducere pe piatd s-au bazat pe documentatia inaintata si pe dezbaterea stiintifica din
cadrul Comitetului,

CHMP a recomandat modificarea autorizatiilor de introducere pe piata pentru care Rezumatele

caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul sunt specificate in Anexa III pentru Zyrtec si
denumirile asociate (a se vedea Anexa I).
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ANEXA III

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI,
ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate filmate
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat filmat contine diclorhidrat de cetirizina 10 mg
Excipienti: un comprimat filmat contine lactoza monohidrat 66,40 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate

Comprimat filmat de culoare alba, alungit, cu linie mediana si logo Y-Y

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

La adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani §i peste:

- Cetirizina este indicata pentru ameliorarea simptomelor nazale sau oculare ale rinitei alergice
sezoniere §i perene.

- Cetirizina este indicata pentru ameliorarea simptomelor urticariei idiopatice cronice.

4.2 Doze si mod de administrare

Copii cu varsta cuprinsd intre 6 si 12 ani: 5 mg de doua ori pe zi (o jumatate de comprimat filmat de
doua ori pe zi).

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 10 mg o datd pe zi (1 comprimat filmat).

Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar cu apa.

Virstnici: nu exista date clinice care sa sugereze cid dozajul trebuie redus la varstnici, cu conditia ca
functia renala sa fie normala.

Pacienti cu insuficienta renala moderatd pana la severa: nu sunt disponibile date care sa documenteze
raportul eficacitate/siguranta la pacientii cu insuficientd renala. Deoarece cetirizina este 1n principal
excretatd pe cale renala (vezi pct. 5.2), in cazurile cand nu poate fi utilizat un tratament alternativ,
intervalele dintre doze trebuie sa fie individualizate in functie de gradul de insuficienta renald. Se va
consulta tabelul urmator si se va ajusta doza conform recomandarilor. Pentru utilizarea acestui tabel
cu doze, este necesara estimarea clearance-ului creatininei (Cl.;) in ml/min. Valoarea clearance-ului
creatininei Cl.; (ml/min) poate fi estimata in functie de valoarea creatininei serice (mg/dl), conform
urmatoarei formule:

Cl.= [140-vdrsta (ani)] x greutatea (kg) (x 0,85 la femei)
72 X creatinina sericda (mg/dl)
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Ajustarea dozei la pacientii adulti cu insuficienta renala

Clearance-ul Doza si frecventa

Grup oL ’
creatininel
(ml/min)

Functie renald normala =80 10 mg o data pe zi
Insuficienta renala usoara 50-79 10 mg o data pe zi
Insuficientd renala moderata 30-49 5 mg o datd pe zi
Insuficienta renala severa <30 5 mg o datd la 2 zile
Insuficienta renala in faza terminala - <10 Contraindicata
dializa

La copii si adolescenti cu insuficienta renala, doza trebuie ajustatd individual, in functie de clearance-
ul renal al pacientului, de varsta si de greutatea sa.

Pacienti cu insuficientd hepatica: nu este necesara ajustarea dozei la pacientii care au numai
insuficienta hepatica.

Pacienti cu insuficienta hepatica si renald: se recomanda ajustarea dozei (vezi mai sus Pacienti cu
insuficienta renald moderata pana la severa).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la oricare din excipienti, la hidroxizina sau la orice derivat de
piperazina.

Pacienti cu insuficienta renald severa cu clearance al creatininei mai mic de 10 ml/min.

Comprimatul filmat de cetirizind nu se administreaza la pacientii cu intoleranta ereditara rara la
galactoza, deficit de lactazd Lapp sau cu sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In conditiile administrarii dozelor terapeutice nu s-a putut demonstra prezenta unor interactiuni
semnificative din punct de vedere clinic cu alcoolul (pentru o alcoolemie de 0,5 g/l). Totusi, se
recomanda prudenta in cazul asocierii cu alcoolul etilic.

Se recomanda precautie la pacientii epileptici si la pacientii cu risc de convulsii.

Utilizarea formularii comprimat filmat nu este recomandata la copiii cu varsta sub 6 ani, deoarece
aceastd formulare nu permite ajustarea adecvata a dozei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Avand 1n vedere farmacocinetica, farmacodinamica si profilul de toleranta al cetirizinei nu sunt de
asteptat interactiuni medicamentoase cu acest antihistaminic. In prezent, in studiile de interactiune
medicamentoasa efectuate, in special pentru pseudoefedrina sau teofilind (400 mg si zi), nu au fost
raportate nici interactiuni farmacodinamice, nici interactiuni farmacocinetice semnificative.
Absorbtia cetirizinei nu este diminuata de ingestia de alimente, desi rata absorbtiei este scazuta.

4.6  Sarcina si alaptarea

In cazul cetirizinei, sunt disponibile foarte putine date clinice privind expunerea in timpul sarcinii.
Studiile la animale nu indicé efecte nocive directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
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embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale. Se recomanda precautie in cazul prescrierii la
femei gravide sau care alapteaza, deoarece cetirizina este excretata in laptele matern.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Masurarea obiectiva a capacitatii de a conduce vehicule, a latentei de adormire si a performantei la
linia de productie nu au evidentiat efecte relevante clinic la doza recomandata de 10 mg.

Pacientii care intentioneaza sa conduca vehicule, sa se angajeze in activitati potential periculoase sau
sd manipuleze utilaje nu trebuie sa depaseasca doza recomandata si trebuie sd ia In considerare reactia
individuala la acest medicament. La pacientii cu sensibilitate cunoscuta, ingestia concomitenta a
alcoolului etilic si administrarea unor medicamente cu efect deprimant asupra SNC poate determina
scaderea suplimentard a vigilentei si afectarea performantei.

4.8 Reactii adverse

Studiile clinice au aratat ca, administrata in dozele recomandate, cetirizina determina reactii adverse
minore la nivelul SNC, incluzand somnolentd, fatigabilitate, ameteli si cefalee. In anumite cazuri a
fost raportata stimularea paradoxald a SNC.

Desi cetirizina este un antagonist selectiv al receptorilor H; periferici si relativ, fara activitate
anticolinergica, au fost raportate cazuri izolate de tulburari de mictiune, tulburari de acomodare
vizuala si uscidciune a mucoasei bucale.

Au fost raportate cazuri de alterare a functiei hepatice cu cresterea valorilor serice ale enzimelor
hepatice insotite de cresterea bilirubinei. Majoritatea acestor cazuri s-au remis la Intreruperea
tratamentului cu diclorhidrat de cetirizina.

Studii clinice

Studiile clinice si farmacoclinice controlate dublu-orb care au comparat cetirizina cu placebo sau cu
alte antihistaminice la doza recomandata (10 mg pe zi pentru cetirizind), pentru care sunt disponibile
date cuantificate privind siguranta, au inclus peste 3200 de subiecti expusi la cetirizina.

Din rezultatele cumulate, in studiile controlate cu placebo, pentru cetirizind 10 mg s-au raportat
urmatoarele evenimente adverse, cu frecventa de 1,0 % sau mai mare:

Eveniment advers Cetirizina 10 mg Placebo

(WHO-ART) (nr=3260) (nr = 3061)
Organismul ca intreg - tulburdri generale
Oboseala 1,63 % 0,95 %
Tulburéri ale sistemului nervos central si periferic
Ameteala 1,10 % 0,98 %
Cefalee 7,42 % 8,07 %
Tulburari gastro-intestinale
Durere abdominala 0,98 % 1,08 %
Uscaciunea gurii 2,09 % 0,82 %
Greata 1,07 % 1,14 %
Tulburari psihice
Somnolenta 9,63 % 5,00 %
Tulburari ale aparatului respirator
Faringita 1,29 % 1,34 %

Desi din punct de vedere statistic somnolenta a fost mai frecventad decat in grupul placebo, aceasta a
fost usoarad pana la moderata in majoritatea cazurilor. Studii clinice la voluntari tineri sdnatosi au
demonstrat in mod obiectiv ci activitatile cotidiene nu sunt afectate la doza zilnica recomandata.
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Reactiile adverse observate cu o frecventa de 1,0 % si peste, la copii cu varste cuprinse intre 6 luni si
12 ani inclusi in studiile clinice placebo-controlate, au fost :

Eveniment advers Cetirizina Placebo

(WHO-ART) (nr=1656) (nr =1294)
Tulburari gastro-intestinale
Diaree 1,0 % 0,6 %
Tulburari psihice
Somnolenta 1,8 % 1,4 %
Tulburari ale aparatului respirator
Rinita 1,4 % 1,1 %
Organismul ca Intreg - tulburari
generale 1,0 % 0,3 %
Oboseala

Experienta dupa punerea pe piata

Pe langa reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice si prezentate mai sus, in cadrul
experientei dupa punerea pe piatd au fost observate, in cazuri izolate, urmatoarele reactii adverse.
Pentru aceste reactii adverse raportate mai putin frecvent, frecventele estimate (mai putin frecvente: >
1/1000 si < 1/100, rare: > 1/10000 si < 1/1000, foarte rare: < 1/10000) se bazeaza pe experienta dupa
punerea pe piata.

Tulburari hematologice si limfatice:
Foarte rare: trombocitopenie

Tulburari ale sistemului imunitar:
Rare: hipersensibilitate
Foarte rare: soc anafilactic

Tulburari psihice:

Mai putin frecvente: agitatie

Rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie
Foarte rare: ticuri

Tulburari ale sistemului nervos:

Mai putin frecvente: parestezii

Rare: convulsii, tulburari de miscare

Foarte rare: disgeuzie, sincopa, tremor, distonie, diskinezie

Tulburari oculare:
Foarte rare: tulburari de acomodare, vedere incetosatd, misciri oculogire

Tulburari cardiace:
Rare: tahicardie

Tulburari gastro-intestinale:
Mai putin frecvente: diaree

Tulburari hepato-biliare:

Rare: afectarea functiei hepatice (valori serice crescute ale transaminazelor, fosfatazei alcaline, y-GT
si bilirubinei)
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Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

Mai putin frecvente: prurit, eruptii cutanate tranzitorii

Rare: urticarie

Foarte rare: edem angioneurotic, eruptie medicamentoasa fixa

Tulburari renale si ale cdilor urinare:
Foarte rare: disurie, enurezis

Tulburari generale §i la nivelul locului de administrare:
Mai putin frecvente: astenie, stare generald de rau
Rare: edeme

Investigatii diagnostice:
Rare: crestere In greutate

4.9 Supradozaj

Simptome

Simptomele observate dupa administrarea unei supradoze de cetirizind sunt asociate in principal cu
efecte asupra SNC sau cu manifestari care pot sugera un efect anticolinergic.

Evenimentele adverse raportate dupa ingestia unei doze de cel putin 5 ori mai mare decat doza zilnica
recomandata sunt: confuzie, diaree, ameteald, oboseala, cefalee, stare generald de rau, midriaza,
prurit, neliniste, sedare, somnolenta, stupor, tahicardie, tremor §i retentie urinara.

Tratament

Nu exista un antidot specific pentru cetirizina.

In caz de supradozaj, se recomanda tratament simptomatic si de sustinere. Lavajul gastric trebuie avut
in vedere la scurt timp dupa ingestia unei supradoze.

Cetirizina nu se elimind eficient prin dializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: derivati de piperazina, codul ATC: RO6AEQ7

Cetirizina, un metabolit al hidroxizinei, este un antagonist puternic si selectiv al receptorilor H;
periferici. Studiile in vitro, privind legarea de receptori, nu au aratat o afinitate masurabila pentru alti
receptori decat H;.

Pe langa efectul sau anti-H;, s-a demonstrat ca cetirizina exercita si actiuni antialergice: in doza de
10 mg o data sau de doua ori pe zi, ea inhiba faza tardiva de chemotactism a eozinofilelor, la nivel
cutanat si la nivelul tesutului conjunctiv, la subiecti atopici supusi testelor de provocare la alergeni.

Studiile la voluntari sanatosi au aratat ca, prin administrarea de cetirizind 5 sau 10 mg, sunt puternic
inhibate reactiile hiperemice inflamatorii, determinate de concentratii foarte mari de histamina in
piele, dar corelatia cu eficacitatea nu a fost stabilita.

Intr-un studiu la copii cu vérste cuprinse intre 5 si 12 ani, cu durata de 35 zile, nu s-a observat
toleranti la efectul antihistaminic al cetirizinei (supresia reactiilor hiperemice inflamatorii). In cazul
opririi tratamentului cu cetirizind dupa administrarea de doze repetate, restabilirea reactivitatii
normale a tesutului cutanat la histamina are loc 1n decurs de 3 zile.
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Intr-un un studiu controlat cu placebo, cu durata de sase saptimani, la 186 pacienti cu rinita alergica si
astm bronsic ugor pana la moderat, cetirizina administrata in doza de 10 mg zilnic a Tmbunatétit
simptomele rinitei alergice si nu a modificat functia pulmonara. Acest studiu sustine siguranta
administrarii cetirizinei la pacientii alergici, cu astm brongic usor pana la moderat.

Intr-un studiu controlat cu placebo, administrarea cetirizinei in dozi zilnicd maxima de 60 mg, timp de
sapte zile, nu a determinat prelungiri semnificative statistic ale intervalului QT.

La doza recomandata, cetirizina a demonstrat cd imbunatateste calitatea vietii pacientilor cu rinita
alergica sezoniera sau perena.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Concentratia plasmatica maxima la starea de echilibru este de aproximativ 300 ng/ml si se atinge in
decurs de 1,0 £ 0,5 ore. Nu s-a observat acumulare dupa administrarea zilnica de doze de 10 mg timp
de 10 zile. Distributia parametrilor farmacocinetici, cum sunt concentratia plasmaticad maxima (C.x)
si aria de sub curba concentratiei plasmatice maxime in functie de timp (ASC), este unimodala la
voluntari.

Gradul absorbtiei cetirizinei nu este redus de ingestia de alimente, desi viteza absorbtiei este scazuta.
Biodisponibilitatea cetirizinei administrata sub forma de solutie, capsule sau comprimate, este
similara.

Volumul aparent de distributie este 0,50 I/kg. Cetirizina se leaga de proteinele plasmatice in proportie
de 93 + 0,3 %. Cetirizina nu modifica legarea warfarinei de proteinele plasmatice.

Cetirizina nu suferd metabolizare marcata la primul pasaj hepatic. Aproximativ doua treimi din doza
administrata este excretatd in urina sub forma nemodificatd. Timpul de injumatitire plasmatica este de
aproximativ 10 ore.

Cetirizina prezinta o cinetica liniara la doze cuprinse intre 5 si 60 mg.

Categorii speciale de populatie

Varstnici: Dupa administrarea orald a unei doze unice de 10 mg la 16 subiecti varstnici, timpul de
injumatatire plasmatica a crescut cu aproximativ 50%, iar clearance-ul a fost redus cu 40% fata de
subiectii normali. Scaderea clearance-ului cetirizinei la acesti voluntari varstnici pare sa fie in directa
corelatie cu scaderea functiei lor renale.

Sugari, copii mici si copii: Timpul de injumatatire plasmatica al cetirizinei este de aproximativ 6 ore
la copii cu varste cuprinse intre 6 si 12 ani si de 5 ore la cei cu varste cuprinse intre 2 si 6 ani. La
sugari si copii mici, cu varste intre 6 si 24 luni, timpul de injumatatire plasmatica este redus la 3,1 ore.

Pacienti cu insuficientd renald: Farmacocinetica medicamentului a fost asemanatoare la pacientii cu
insuficienta renald ugoara (clearance-ul creatininei mai mare de 40 ml/min) si la voluntari sanatosi. La
pacientii cu insuficientd renala moderata, timpul de Injumaétatire plasmatica a fost de 3 ori mai mare si
clearance-ul creatininei cu 70% mai scazut fata de voluntarii sanatosi.

La pacientii supusi hemodializei (clearance-ul creatininei mai mic de 7 ml/min), cérora li s-a
administrat o doza unicad de 10 mg cetirizind, timpul de injumatatire plasmatica a crescut de 3 ori si
clearance-ul creatininei a scazut cu 70% comparativ cu voluntarii sanatosi. Cetirizina se elimind intr-o
proportie mica prin hemodializa. De aceea, la pacientii cu insuficientd renala moderata sau severa este
necesara ajustarea dozei (vezi pct. 4.2).

Pacienti cu insuficientd hepatica: Dupa administrarea unei doze unice de 10 sau 20 mg cetirizina la
pacientii cu afectiune hepatica cronica (hepatocelulara, colestatica si ciroza biliard), timpul de
injumatatire plasmatica a crescut cu 50% si clearance-ul creatininei a scazut cu 40% comparativ cu
subiectii sdnatosi.
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Ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica este necesarda numai daca aceasta este nsotita
concomitent de insuficienta renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

- Celuloza microcristalina

- Lactoza

- Dioxid de siliciu coloidal anhidru

- Stearat de magneziu

- Opadray Y-1-7000

- Hidroxipropilmetilceluloza (E464)

- Dioxid de titan (E171)

- Macrogol 400

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC termoformat transparent, incolor, inert fiziologic, sigilat termic cu o folie din
aluminiu acoperita cu lac; in cutie.

Cutiicu 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 sau 100 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
[A se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}
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{e-mail }

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa la nivel national]

32



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg/ml picaturi orale, solutie
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de solutie contine diclorhidrat de cetirizind 10 mg; o picatura de solutie contine diclorhidrat de
cetirizina 0,5 mg

Excipienti: -un ml de solutie contine para-hidroxibenzoat de metil 1,35 mg
- un ml de solutie contine para-hidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Picéturi orale, solutie

Lichid limpede si incolor

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

La adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 2 ani:

- Cetirizina este indicata pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare ale rinitei alergice
sezoniere §i perene.

- Cetirizina este indicata pentru ameliorarea simptomelor urticariei cronice idiopatice.

4.2 Doze si mod de administrare

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani: 2,5 mg de doua ori pe zi (5 picaturi de doud ori pe zi)

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani: 5 mg de douad ori pe zi (10 picaturi de doua ori pe zi)

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 10 mg o data pe zi (20 de picaturi).

Picéturile trebuie turnate intr-o lingurita sau diluate in apa, si apoi administrate oral.

Daca se foloseste diluarea, trebuie tinut seama de faptul ca, in special pentru administrarea la copii,
volumul de apa la care se adauga picaturile, trebuie adaptat in functie de cantitatea de apa pe care
pacientul este capabil sa o inghita. Solutia diluata trebuie administrata imediat.

Virstnici: nu exista date clinice care sa sugereze cd dozajul trebuie redus la varstnici, cu conditia ca
functia renala sa fie normala.

Pacienti cu insuficienta renala moderatd pana la severa: nu sunt disponibile date care sa documenteze
raportul eficacitate/siguranta la pacientii cu insuficientd renala. Deoarece cetirizina este 1n principal
excretatd pe cale renala (vezi pct. 5.2), in cazurile cand nu poate fi utilizat un tratament alternativ,
intervalele dintre doze trebuie sa fie individualizate in functie de gradul de insuficienta renald. Se va
consulta tabelul urmator si se va ajusta doza conform recomandarilor. Pentru utilizarea acestui tabel
cu doze, este necesara estimarea clearance-ului creatininei (Cl,;) in ml/min. Valoarea clearance-ului
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creatininei Cl,; (ml/min) poate fi estimata in functie de valoarea creatininei serice (mg/dl), conform
urmatoarei formule:

Cl.= [140-vdrsta (ani)] x greutatea (kg) (x 0,85 la femei)
72 x creatinina sericda (mg/dl)

Ajustarea dozei la pacientii adulti cu insuficienta renala

Clearance-ul Doza si frecventa

Grup oL ’
creatininel
(ml/min)

Functie renala normala >80 10 mg o data pe zi
Insuficienta renala usoara 50-79 10 mg o data pe zi
Insuficientd renala moderata 30-49 5 mg o datd pe zi
Insuficienta renala severa <30 5 mg o datd la 2 zile
Insuficienta renala in faza terminala - <10 Contraindicata
dializa

La copii si adoloescenti cu insuficienta renald doza trebuie ajustata individual, in functie de clearance-
ul renal al pacientului, de varsta si de greutatea sa.

Pacienti cu insuficientd hepatica: nu este necesara ajustarea dozei la pacientii care au numai
insuficienta hepatica.

Pacienti cu insuficienta hepatica si renald: se recomanda ajustarea dozei (vezi mai sus Pacienti cu
insuficienta renald moderata pana la severa).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la oricare din excipienti, la hidroxizind sau la orice derivat de
piperazina.

Pacienti cu insuficienta renald severa cu clearance al creatininei mai mic de 10 ml/min.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In conditiile administrarii dozelor terapeutice nu s-a putut demonstra prezenta unor interactiuni
semnificative din punct de vedere clinic cu alcoolul (pentru o alcoolemie de 0,5 g/l). Totusi, se
recomanda prudenta in cazul asocierii cu alcoolul etilic.

Se recomanda precautie la pacientii epileptici si la pacientii cu risc de convulsii.

Utilizarea produsului nu este recomandata la sugari si la copii mici cu varsta sub 2 ani.

Para-hidroxibenzoatul de metil si para-hidroxibenzoatul de propil pot provoca reactii alergice (posibil
de tip intarziat).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Avand 1n vedere farmacocinetica, farmacodinamica si profilul de toleranta al cetirizinei nu sunt de
agteptat interactiuni medicamentoase cu acest antihistaminic. In prezent, in studiile de interactiune
medicamentoasa efectuate, in special pentru pseudoefedrina sau teofilind (400 mg si zi), nu au fost

raportate nici interactiuni farmacodinamice, nici interactiuni farmacocinetice semnificative.

Absorbtia cetirizinei nu este diminuata de ingestia de alimente, desi rata absorbtiei este scazuta.
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4.6 Sarcina si alaptarea

In cazul cetirizinei, sunt disponibile foarte putine date clinice privind expunerea in timpul sarcinii.
Studiile la animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale. Se recomanda precautie in cazul prescrierii la
femei gravide sau care alapteaza deoarece cetirizina este excretata in laptele matern.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Masurarea obiectiva a capacitatii de a conduce vehicule, a latentei de adormire si a a performantei la
linia de productie nu au evidentiat efecte relevante clinic la doza recomandata de 10 mg.

Pacientii care intentioneaza sa conduca vehicule, sa se angajeze in activitati potential periculoase sau
sd manipuleze utilaje nu trebuie sa depaseasca doza recomandata si trebuie sd ia In considerare reactia
individuala la acest medicament. La pacientii cu sensibilitate cunoscutd, ingestia concomitenta a
alcoolului etilic si administrarea unor medicamente cu efect deprimant asupra SNC poate determina
scaderea suplimentar a vigilentei si afectarea performantei.

4.8 Reactii adverse

Studiile clinice au aratat ca, administrata in dozele recomandate, cetirizina determina reactii adverse
minore la nivelul SNC, incluzand somnolentd, fatigabilitate, ameteli si cefalee. In anumite cazuri a
fost raportata stimularea paradoxald a SNC.

Desi cetirizina este un antagonist selectiv al receptorilor H; periferici si relativ, fara activitate
anticolinergica, au fost raportate cazuri izolate de tulburari de mictiune, tulburari de acomodare
vizuala si uscidciune a mucoasei bucale.

Au fost raportate cazuri de alterare a functiei hepatice cu cresterea valorilor serice ale enzimelor
hepatice insotite de cresterea bilirubinei. Majoritatea acestor cazuri s-au remis la Intreruperea
medicamentului.

Studii clinice

Studiile clinice si farmacoclinice controlate dublu-orb care au comparat cetirizina cu placebo sau cu
alte antihistaminice la doza recomandata (10 mg pe zi pentru cetirizind), pentru care sunt disponibile

date cuantificate privind siguranta, au inclus peste 3200 de subiecti expusi la cetirizina.

Din rezultatele cumulate, in studiile controlate cu placebo, pentru cetirizind 10 mg s-au raportat
urmatoarele evenimente adverse, cu frecventa de 1,0 % sau mai mare:
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Eveniment advers Cetirizina 10 mg Placebo
(WHO-ART) (nr=3260) (nr = 3061)

Organismul ca intreg - tulburari generale
Oboseala 1,63 % 0,95 %
Tulburéri ale sistemului nervos central si periferic
Ameteala 1,10 % 0,98 %
Cefalee 7,42 % 8,07 %
Tulburéari gastro-intestinale
Durere abdominala 0,98 % 1,08 %
Uscaciunea gurii 2,09 % 0,82 %
Greata 1,07 % 1,14 %
Tulburari psihice
Somnolenta 9,63 % 5,00 %
Tulburari ale aparatului respirator
Faringita 1,29 % 1,34 %

Desi din punct de vedere statistic somnolenta a fost mai frecventd decat in grupul placebo, aceasta a
fost usoard pana la moderata in majoritatea cazurilor. Studii clinice la voluntari tineri sdnatosi au
demonstrat in mod obiectiv ci activitatile cotidiene nu sunt afectate la doza zilnica recomandata.

Reactiile adverse observate cu o frecventa de 1,0 % si peste, la copii cu varste cuprinse Intre 6 luni si
12 ani inclusi in studiile clinice placebo-controlate, au fost :

Eveniment advers Cetirizina Placebo

(WHO-ART) (nr=1656) (nr =1294)
Tulburari gastro-intestinale
Diaree 1,0 % 0,6 %
Tulburari psihice
Somnolenta 1,8 % 1,4 %
Tulburari ale aparatului respirator
Rinita 1,4 % 1,1 %
Organismul ca Intreg - tulburari
generale 1,0 % 0,3 %
Oboseala

Experienta dupa punerea pe piata

Pe langa reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice si prezentate mai sus, in cadrul
experientei dupa punerea pe piatd au fost observate, in cazuri izolate, urmatoarele reactii adverse.
Pentru aceste reactii adverse raportate mai putin frecvent, frecventele estimate (mai putin frecvente: >
1/1000 si < 1/100, rare: > 1/10000 si < 1/1000, foarte rare: < 1/10000) se bazeaza pe experienta dupa
punerea pe piata.

Tulburari hematologice i limfatice:
Foarte rare: trombocitopenie

Tulburari ale sistemului imunitar:
Rare: hipersensibilitate
Foarte rare: soc anafilactic

Tulburari psihice:
Mai putin frecvente: agitatie

Rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie
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Foarte rare: ticuri

Tulburari ale sistemului nervos:

Mai putin frecvente: parestezii

Rare: convulsii, tulburari de miscare

Foarte rare: disgeuzie, sincopa, tremor, distonie, diskinezie

Tulburari oculare:
Foarte rare: tulburari de acomodare, vedere incetosatd, misciri oculogire

Tulburari cardiace:
Rare: tahicardie

Tulburari gastro-intestinale:
Mai putin frecvente: diaree

Tulburari hepato-biliare:
Rare: afectarea functiei hepatice (valori serice crescute ale transaminazelor, fosfatazei alcaline, y-GT
si bilirubinei)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

Mai putin frecvente: prurit, eruptii cutanate tranzitorii

Rare: urticarie

Foarte rare: edem angioneurotic, eruptie medicamentoasa fixa

Tulburari renale si ale cdilor urinare:
Foarte rare: disurie, enurezis

Tulburari generale §i la nivelul locului de administrare:
Mai putin frecvente: astenie, stare generald de rau
Rare: edeme

Investigatii diagnostice:
Rare: crestere n greutate

4.9 Supradozaj

Simptome

Simptomele observate dupa administrarea unei supradoze de cetirizind sunt asociate in principal cu
efecte asupra SNC sau cu manifestari care pot sugera un efect anticolinergic.

Evenimentele adverse raportate dupa ingestia unei doze de cel putin 5 ori mai mare decat doza zilnica
recomandata sunt: confuzie, diaree, ameteald, oboseala, cefalee, stare generald de rau, midriaza,
prurit, neliniste, sedare, somnolenta, stupor, tahicardie, tremor §i retentie urinara.

Tratament
Nu exista un antidot specific pentru cetirizina.
In caz de supradozaj, se recomanda tratament simptomatic si de sustinere. Lavajul gastric trebuie avut

in vedere la scurt timp dupa ingestia unei supradoze.
Cetirizina nu se elimind eficient prin dializa.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: derivati de piperazina, codul ATC: RO6A E07

Cetirizina, un metabolit al hidroxizinei, este un antagonist puternic si selectiv al receptorilor H;
periferici. Studiile in vitro, privind legarea de receptori, nu au aratat o afinitate masurabild pentru alti
receptori decat H;.

Pe langa efectul sau anti-H;, s-a demonstrat ca cetirizina exercita si actiuni antialergice: in doza de 10
mg o data sau de doua ori pe zi, ea inhiba faza tardivd de chemotactism a eozinofilelor, la nivel
cutanat si la nivelul tesutului conjunctiv, la subiecti atopici supusi testelor de provocare la alergeni.

Studiile la voluntari sanatosi au aratat ca, prin administrarea de cetirizind 5 sau 10 mg, sunt puternic
inhibate reactiile hiperemice inflamatorii, determinate de concentratii foarte mari de histamina in
piele, dar corelatia cu eficacitatea nu a fost stabilita.

Intr-un studiu la copii cu vérste cuprinse intre 5 si 12 ani, cu durata de 35 zile, nu s-a observat
toleranta la efectul antihistaminic al cetirizinei (supresia reactiilor hiperemice inflamatorii). in
cazulopririi tratamentului cu cetirizind dupa administrarea de doze repetate, restabilirea reactivitatii
normale a tesutului cutanat la histamina are loc 1n decurs de 3 zile.

Intr-un un studiu controlat cu placebo, cu durata de sase saptimani, la 186 pacienti cu rinita alergica si
astm bronsic ugor pana la moderat, cetirizina administrata in doza de 10 mg zilnic a Tmbunatétit
simptomele rinitei alergice si nu a modificat functia pulmonara. Acest studiu sustine siguranta
administrarii cetirizinei la pacientii alergici, cu astm bronsic usor pana la moderat.

Intr-un studiu controlat cu placebo, administrarea cetirizinei in dozi zilnicd maxima de 60 mg, timp de
sapte zile, nu a determinat prelungiri semnificative statistic ale intervalului QT.

La doza recomandata, cetirizina a demonstrat cd imbunatateste calitatea vietii pacientilor cu rinita
alergica sezoniera sau perena.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Concentratia plasmatica maxima la starea de echilibru este de aproximativ 300 ng/ml si se atinge in
decurs de 1,0 £ 0,5 ore.

Nu s-a observat acumulare dupa administrarea zilnica de doze de 10 mg timp de 10 zile. Distributia
parametrilor farmacocinetici, cum sunt concentratia plasmatica maxima (Cy,.x) i aria de sub curba
concentratiei plasmatice maxime in functie de timp (ASC), este unimodala la voluntari.

Gradul absorbtiei cetirizinei nu este redus de ingestia de alimente, desi viteza absorbtiei este scazuta.
Biodisponibilitatea cetirizinei administrata sub forma de solutie, capsule sau comprimate, este
similara.

Volumul aparent de distributie este 0,50 I/kg. Cetirizina se leaga de proteinele plasmatice in proportie
de 93 + 0,3 %. Cetirizina nu modifica legarea warfarinei de proteinele plasmatice.

Cetirizina nu suferd metabolizare marcatala primul pasaj hepatic. Aproximativ doua treimi din doza
administrata este excretatd in urina sub forma nemodificatd. Timpul de injumatitire plasmatica este de

aproximativ 10 ore.

Cetirizina prezinta o cinetica liniara la doze cuprinse intre 5 si 60 mg.
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Categorii speciale de populatie:

Varstnici: Dupa administrarea orald a unei doze unice de 10 mg la 16 subiecti varstnici, timpul de
injumatatire plasmatica a crescut cu aproximativ 50%, iar clearance-ul a fost redus cu 40% fata de
subiectii normali. Scaderea clearance-ului cetirizinei la acesti voluntari varstnici pare sa fie in directa
corelatie cu scaderea functiei lor renale.

Sugari, copii micii si copii: Timpul de injumatatire plasmatica al cetirizinei este de aproximativ 6 ore
la copii cu varste cuprinse intre 6 si 12 ani si de 5 ore la cei cu varste cuprinse intre 2 si 6 ani. La
sugari $i copii mici, cu varste Intre 6 si 24 luni, timpul de injumatatire este redus la 3,1 ore.

Pacienti cu insuficientd renald: Farmacocinetica medicamentului a fost asemanatoare la pacientii cu
insuficienta renald ugoara (clearance-ul creatininei mai mare de 40 ml/min) si la voluntari sanatosi. La
pacientii cu insuficientd renala moderata, timpul de Injumaétatire plasmatica a fost de 3 ori mai mare si
clearance-ul creatininei cu 70% mai scazut fata de voluntarii sanatosi.

La pacientii supusi hemodializei (clearance-ul creatininei mai mic de 7 ml/min), cérora li s-a
administrat o doza unicd de 10 mg cetirizind, timpul de injumatatire plasmatica a crescut de 3 ori si
clearance-ul creatininei a scazut cu 70% comparativ cu voluntarii sanatosi. Cetirizina se elimind intr-o
proportie mica prin hemodializa. De aceea, la pacientii cu insuficientd renala moderata sau severa este
necesara ajustarea dozei (vezi pct. 4.2).

Pacienti cu insuficientd hepatica: Dupa administrarea unei doze unice de 10 sau 20 mg cetirizina la
pacientii cu afectiune hepatica cronicd (hepatocelulara, colestatica si ciroza biliard), timpul de
injumatatire plasmatica a crescut cu 50% si clearance-ul creatininei a scazut cu 40% comparativ cu
subiectii sdnatosi.

Ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica este necesarda numai daca aceasta este nsotita
concomitent de insuficienta renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

- Glicerol

- Propilenglicol

- Zaharina sodica

- p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)

- p-Hidroxibenzoat de propil (E 216)

- Acetat de sodiu

- Acid acetic glacial

- Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna (tip III) cu 10, 15, 20, sau 30 ml solutie, prevazut cu picurator din polietilena
de joasa densitate, alba si inchis cu capac din polipropilena alba securizat pentru copii.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
[A se completa la nivel national]

{Numele si adresa}
{telefon}

{fax}

{e-mail }

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa la nivel national]
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa [) 1 mg/ml solutie orala

[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml solutie contine diclorhidrat de cetirizind 1 mg

Excipienti: - un ml solutie contine sorbitol (solutie 70%, necristalizatd) 450 mg
- un ml solutie contine para-hidroxibenzoat de metil 1,35 mg

- un ml solutie contine para-hidroxibenzoat de propil 0,15 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala

Lichid limpede si incolor

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

La adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani §i peste:

- Cetirizina este indicata pentru ameliorarea simptomelor nazale sau oculare ale rinitei alergice
sezoniere §i perene.

- Cetirizina este indicata pentru ameliorarea simptomelor urticariei cronice idiopatice.

4.2 Doze si mod de administrare

Copii cu varsta cuprinsi intre 2 si 6 ani: 2,5 mg de doua ori pe zi (2,5 ml solutie orala de doua ori pe
zi (o jumdtate de linguritd de doud ori pe zi)).

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani: 5 mg de doua ori pe zi (5 ml solutie orald de doua ori pe zi
(o lingurita plind de doua ori pe zi)).

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 10 mg o data pe zi (10 ml solutie orala (2 lingurite pline)).

Solutia poate fi inghitita ca atare.

Virstnici: nu exista date clinice care sa sugereze cd dozajul trebuie redus la varstnici, cu conditia ca
functia renala sa fie normala.

Pacienti cu insuficienta renala moderatd pana la severa: nu sunt disponibile date care sa documenteze
raportul eficacitate/siguranta la pacientii cu insuficientd renala. Deoarece cetirizina este 1n principal
excretatd pe cale renala (vezi pct. 5.2), in cazurile cand nu poate fi utilizat un tratament alternativ,
intervalele dintre doze trebuie sa fie individualizate in functie de gradul de insuficienta renald. Se va
consulta tabelul urmator si se va ajusta doza conform recomandarilor. Pentru utilizarea acestui tabel
cu doze, este necesara estimarea clearance-ului creatininei (Cl,;) in ml/min. Valoarea clearance-ului
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creatininei Cl,; (ml/min) poate fi estimata in functie de valoarea creatininei serice (mg/dl), conform
urmatoarei formule:

Cl.,= [140-vdrsta (ani)] x greutatea (kg) (x 0,85 la femei)
72 X creatinina sericda (mg/dl)

Ajustarea dozei la pacientii adulti cu insuficienta renala

Clearance-ul Doza si frecventa

Grup oL ’
creatininel
(ml/min)

Functie renala normala >80 10 mg, o data pe zi
Insuficienta renala usoara 50-79 10 mg, o data pe zi
Insuficientd renala moderata 30-49 5 mg, o daté pe zi
Insuficienta renala severa <30 5 mg, o daté la 2 zile
Insuficienta renala in faza terminala - <10 Contra-indicata
dializa

La copii si adolescenti cu insuficienta renala, doza trebuie ajustatd individual, in functie de clearance-
ul renal al pacientului, de varsta si de greutatea sa.

Pacienti cu insuficientd hepatica: nu este necesara ajustarea dozei la pacientii care au numai
insuficienta hepatica.

Pacienti cu insuficienta hepatica si renald: se recomanda ajustarea dozei (vezi mai sus Pacienti cu
insuficienta renald moderata pana la severa).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la oricare din excipienti, la hidroxizind sau la orice derivat de
piperazina.

Pacienti cu insuficienta renald severa cu clearance al creatininei mai mic de 10 ml/min.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze cetirizind 1 mg/ml
solutie orala.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In conditiile administririi dozelor terapeutice nu s-a demonstra prezenta unor interactiuni
semnificative din punct de vedere clinic cu alcoolul (pentru o alcoolemie de 0,5 g/l). Totusi, se
recomanda prudenta in cazul asocierii cu alcoolul etilic.

Se recomanda precautie la pacientii epileptici si la pacientii cu risc de convulsii.

Utilizarea produsului nu este recomandata la copii cu varsta sub 2 ani.

Para-hidroxibenzoatul de metil si para-hidroxibenzoatul de propil pot provoca reactii alergice (posibil
de tip intarziat).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Avand 1n vedere farmacocinetica, farmacodinamica si profilul de toleranta al cetirizinei nu sunt de
asteptat interactiuni medicamentoase cu acest antihistaminic. In prezent, in studiile de interactiune
medicamentoasa efectuate, in special pentru pseudoefedrina sau teofilind (400 mg si zi), nu au fost
raportate nici interactiuni farmacodinamice, nici interactiuni farmacocinetice semnificative.
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Absorbtia cetirizinei nu este diminuata de ingestia de alimente, desi rata absorbtiei este scazuta.
4.6  Sarcina si alaptarea

In cazul cetirizinei, sunt disponibile foarte putine date clinice privind expunerea in timpul sarcinii.
Studiile la animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale. Se recomanda precautie in cazul prescrierii la
femei gravide sau care alapteaza, deoarece cetirizina este excretata in laptele matern.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Masurarea obiectiva a capacitatii de a conduce vehicule, a latentei de adormire si a a performantei la
linia de productie nu au evidentiat efecte relevante clinic la doza recomandata de 10 mg.

Pacientii care intentioneaza sa conduca vehicule, sa se angajeze in activitati potential periculoase sau
sd manipuleze utilaje nu trebuie sa depaseasca doza recomandata si trebuie sd ia In considerare reactia
individuala la acest medicament. La pacientii cu sensibilitate cunoscutd, ingestia concomitenta a
alcoolului etilic si administrarea unor medicamente cu efect deprimant asupra SNC poate determina
scaderea suplimentard a vigilentei si afectarea performantei.

4.8 Reactii adverse

Studiile clinice au aratat ca, administrata in dozele recomandate, cetirizina determina reactii adverse
minore la nivelul SNC, incluzand somnolentd, fatigabilitate, ameteli si cefalee. In anumite cazuri a
fost raportata stimularea paradoxald a SNC.

Desi cetirizina este un antagonist selectiv al receptorilor H; periferici si relativ fara activitate
anticolinergica, au fost raportate cazuri izolate de tulburari de mictiune, tulburari de acomodare
vizuala si uscidciune a mucoasei bucale.

Au fost raportate cazuri de alterare a functiei hepatice cu cresterea valorilor serice ale enzimelor
hepatice insotite de cresterea bilirubinei. Majoritatea acestor cazuri s-au remis la Intreruperea
tratamentului cu diclorhidrat de cetirizina.

Studii clinice

Studiile clinice si farmacoclinice controlate dublu-orb care au comparat cetirizina cu placebo sau cu
alte antihistaminice la doza recomandata (10 mg pe zi pentru cetirizind), pentru care sunt disponibile
date cuantificate privind siguranta, au inclus peste 3200 de subiecti expusi la cetirizina.

Din rezultatele cumulate, in studiile controlate cu placebo, pentru cetirizind 10 mg s-au raportat
urmatoarele evenimente adverse, cu frecventa de 1,0 % sau mai mare:
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Eveniment advers Cetirizina 10 mg Placebo
(WHO-ART) (nr=3260) (nr = 3061)

Organismul ca intreg - tulburari generale
Oboseala 1,63 % 0,95 %
Tulburéri ale sistemului nervos central si periferic
Ameteala 1,10 % 0,98 %
Cefalee 7,42 % 8,07 %
Tulburéari gastro-intestinale
Durere abdominala 0,98 % 1,08 %
Uscaciunea gurii 2,09 % 0,82 %
Greata 1,07 % 1,14 %
Tulburari psihice
Somnolenta 9,63 % 5,00 %
Tulburari ale aparatului respirator
Faringita 1,29 % 1,34 %

Desi din punct de vedere statistic somnolenta a fost mai frecventd decat in grupul placebo, aceasta a
fost usoard pana la moderata in majoritatea cazurilor. Studii clinice la voluntari tineri sdnatosi au
demonstrat in mod obiectiv ci activitatile cotidiene nu sunt afectate la doza zilnica recomandata.

Reactiile adverse observate cu o frecventa de 1,0 % si peste, la copii cu varste cuprinse Intre 6 luni si
12 ani inclusi in studiile clinice placebo-controlate, au fost :

Eveniment advers Cetirizina Placebo

(WHO-ART) (nr=1656) (nr =1294)
Tulburari gastro-intestinale
Diaree 1,0 % 0,6 %
Tulburari psihice
Somnolenta 1,8 % 1,4 %
Tulburari ale aparatului respirator
Rinita 1,4 % 1,1 %
Organismul ca Intreg - tulburari
generale 1,0 % 0,3 %
Oboseala

Experienta dupa punerea pe piata

Pe langa reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice si prezentate mai sus, in cadrul
experientei dupa punerea pe piatd au fost observate, in cazuri izolate, urmatoarele reactii adverse.
Pentru aceste reactii adverse raportate mai putin frecvent, frecventele estimate (mai putin frecvente: >
1/1000 si < 1/100, rare: > 1/10000 si < 1/1000, foarte rare: < 1/10000) se bazeaza pe experienta dupa
punerea pe piata.

Tulburari hematologice si limfatice:
Foarte rare: trombocitopenie

Tulburari ale sistemului imunitar:
Rare: hipersensibilitate
Foarte rare: soc anafilactic

Tulburari psihice:
Mai putin frecvente: agitatie

Rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie,
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Foarte rare: ticuri

Tulburari ale sistemului nervos:

Mai putin frecvente: parestezii

Rare: convulsii, tulburari de miscare

Foarte rare: disgeuzie, sincopa, tremor, distonie, diskinezie

Tulburari oculare:
Foarte rare: tulburari de acomodare, vedere incetosatd, misciri oculogire

Tulburari cardiace:
Rare: tahicardie

Tulburari gastro-intestinale:
Mai putin frecvente: diareee

Tulburari hepato-biliare:
Rare: afectarea functiei hepatice (valori serice crescute ale transaminazelor, fosfatazei alcaline, y-GT
si bilirubinei)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

Mai putin frecvente: prurit, eruptii cutanate tranzitorii

Rare: urticarie

Foarte rare: edem angioneurotic, eruptie medicamentoasa fixa

Tulburari renale si ale cdilor urinare:
Foarte rare: disurie, enurezis

Tulburari generale §i la nivelul locului de administrare:
Mai putin frecvente: astenie, stare generald de rau
Rare: edeme

Investigatii diagnostice:
Rare: crestere n greutate

4.9 Supradozaj

Simptome

Simptomele observate dupa administrarea unei supradoze de cetirizind sunt asociate in principal cu
efecte asupra SNC sau cu manifestari care pot sugera un efect anticolinergic.

Evenimentele adverse raportate dupa ingestia unei doze de cel putin 5 ori mai mare decat doza zilnica
recomandata sunt: confuzie, diaree, ameteald, oboseala, cefalee, stare generald de rau, midriaza,
prurit, neliniste, sedare, somnolenta, stupor, tahicardie, tremor §i retentie urinara.

Tratament
Nu exista un antidot specific pentru cetirizina.
In caz de supradozaj, se recomanda tratamentul simptomatic si de sustinere. Lavajul gastric trebuie

avut in vedere la scurt timp dupa ingestia unei supradoze.
Cetirizina nu se elimind eficient prin dializa.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: derivati de piperazina, codul ATC: RO6A E07

Cetirizina, un metabolit al hidroxizinei, este un antagonist puternic si selectiv al receptorilor H;
periferici. Studiile in vitro, privind legarea de receptori, nu au aratat o afinitate masurabild pentru alti
receptori decat H;.

Pe langa efectul sau anti-H;, s-a demonstrat ca cetirizina exercita si actiuni antialergice: in doza de 10
mg o data sau de doua ori pe zi, ea inhiba faza tardivd de chemotactism a eozinofilelor, la nivel
cutanat si la nivelul tesutului conjunctiv, la subiecti atopici supusi testelor de provocare la alergeni.

Studiile la voluntari sanatosi au aratat ca, prin administrarea de cetirizind 5 sau 10 mg, sunt puternic
inhibate reactiile hiperemice inflamatorii, determinate de concentratii foarte mari de histamina in
piele, dar corelatia cu eficacitatea nu a fost stabilita.

Intr-un studiu la copii cu vérste cuprinse intre 5 si 12 ani, cu durata de 35 zile, nu s-a observat
toleranti la efectul antihistaminic al cetirizinei (supresia reactiilor hiperemice inflamatorii). In cazul
opririi tratamentului cu cetirizind dupa administrarea de doze repetate, restabilirea reactivitatii
normale a tesutului cutanat la histamina are loc 1n decurs de 3 zile.

Intr-un un studiu controlat cu placebo, cu durata de sase saptimani, la 186 pacienti cu rinita alergica si
astm bronsic ugor pana la moderat, cetirizina administrata in doza de 10 mg zilnic a Tmbunatatit
simptomele rinitei alergice si nu a modificat functia pulmonara. Acest studiu sustine siguranta
administrarii cetirizinei la pacientii alergici, cu astm bronsic usor pana la moderat.

Intr-un studiu controlat cu placebo, administrarea cetirizinei in dozi zilnicd maxima de 60 mg, timp de
sapte zile, nu a determinat prelungiri semnificative statistic ale intervalului QT.

La doza recomandata, cetirizina a demonstrat cd imbunatateste calitatea vietii pacientilor cu rinita
alergica sezoniera sau perena.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Concentratia plasmatica maxima la starea de echilibru este de aproximativ 300 ng/ml si se atinge in
decurs de 1,0 £ 0,5 ore.

Nu s-a observat acumulare dupa administrarea zilnica de doze de 10 mg timp de 10 zile. Distributia
parametrilor farmacocinetici, cum sunt concentratia plasmatica maxima (Cy,.x) i aria de sub curba
concentratiei plasmatice maxime in functie de timp (ASC), este unimodala la voluntari.

Gradul absorbtiei cetirizinei nu este redus de ingestia de alimente, desi viteza absorbtiei este scazuta.
Biodisponibilitatea cetirizinei administrata sub forma de solutie, capsule sau comprimate, este
similara.

Volumul aparent de distributie este 0,50 I/kg. Cetirizina se leaga de proteinele plasmatice in proportie
de 93 + 0,3 %. Cetirizina nu modifica legarea warfarinei de proteinele plasmatice.

Cetirizina nu suferd metabolizare marcata la primul pasaj hepatic. Aproximativ doua treimi din doza
administrata este excretatd in urina sub forma nemodificatd. Timpul de injumatitire plasmatica este de

aproximativ 10 ore.

Cetirizina prezinta o cinetica liniara la doze cuprinse intre 5 si 60 mg.
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Categorii speciale de populatie

Varstnici: Dupa administrarea orald a unei doze unice de 10 mg la 16 subiecti varstnici, timpul de
injumatatire plasmatica a crescut cu aproximativ 50%, iar clearance-ul a fost redus cu 40% fata de
subiectii normali. Scaderea clearance-ului cetirizinei la acesti voluntari varstnici pare sa fie in directa
corelatie cu scaderea functiei lor renale.

Sugari, copii mici si copii: Timpul de injumatatire plasmatica al cetirizinei este de aproximativ 6 ore
la copii cu varste cuprinse intre 6 si 12 ani si de 5 ore la cei cu varste cuprinse intre 2 si 6 ani. La
sugari $i copii mici, cu varste Intre 6 si 24 luni, timpul de injumatatire este redus la 3,1 ore.

Pacienti cu insuficientd renald: Farmacocinetica medicamentului a fost asemanatoare la pacientii cu
insuficienta renald ugoara (clearance-ul creatininei mai mare de 40 ml/min) si la voluntari sanatosi. La
pacientii cu insuficientd renala moderata, timpul de Injumaétatire plasmatica a fost de 3 ori mai mare si
clearance-ul creatininei cu 70% mai scazut fata de voluntarii sanatosi.

La pacientii supusi hemodializei (clearance-ul creatininei mai mic de 7 ml/min), cérora li s-a
administrat o doza unicd de 10 mg cetirizind, timpul de injumatatire plasmatica a crescut de 3 ori si
clearance-ul creatininei a scazut cu 70% comparativ cu voluntarii sanatosi. Cetirizina se elimind intr-o
proportie mica prin hemodializa. De aceea, la pacientii cu insuficientd renala moderata sau severa este
necesara ajustarea dozei (vezi pct. 4.2).

Pacienti cu insuficientd hepatica: Dupa administrarea unei doze unice de 10 sau 20 mg cetirizina la
pacientii cu afectiune hepatica cronica (hepatocelulara, colestatica si ciroza biliard), timpul de
injumatatire plasmatica a crescut cu 50% si clearance-ul creatininei a scazut cu 40% comparativ cu
subiectii sdnatosi.

Ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica este necesarda numai daca aceasta este nsotita
concomitent de insuficienta renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Sorbitol solutie 70% (necristalizatd) (E420)
- Glicerol

- Propilenglicol

- Zaharina sodica

- p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)

- p-Hidroxibenzoat de propil (E 216)

- Aroma de banana 54330/A (Firmenich)

- Acetat de sodiu

- Acid acetic glacial

- Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla bruna (tip III) de 60, 75, 100, 125, 150 sau 200 ml, inchis cu capac din polipropilena
alba securizat pentru copii.

Flaconul este nsotit de o lingurita dozatoare de 5 ml, cu o gradatie la 2,5 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa la nivel national]
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate filmate
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine diclorhidrat de cetirizind 10 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si lactoza. A se citi prospectul inainte de utilizare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate filmate
1 comprimat

4 comprimate

5 comprimate

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

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare pe cale orala.
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PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate filmate
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE DIN PVC/Al

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate filmate
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

S. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE SI ETICHETA FLACOANELOR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

{Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa [)} 10 mg/ml picaturi orale, solutie
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml solutie contine diclorhidrat de cetirizina 10 mg; o picétura de solutie contine diclorhidrat de
cetirizina 0,5 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine printre alte substante i para-hidroxibenzoat de metil (E 218) si para-hidroxibenzoat de propil
(E 216). A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi orale, solutie
Flacon a 10 ml
Flacon a 15 ml
Flacon a 20 ml
Flacon a 30 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare pe cale orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg/ml picaturi orale
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE SI ETICHETA FLACOANELOR

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa [) 1 mg/ml solutie orala
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml de solutie contine diclorhidrat de cetirizina 1 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine printre alte substante si para-hidroxibenzoat de metil (E 218), para-hidroxibenzoat de propil
(E 216) si sorbitol (E 420). A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala
Flacon a 60 ml
Flacon a 75 ml
Flacon a 100 ml
Flacon a 125 ml
Flacon a 150 ml
Flacon a 200 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare pe cale orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 1 mg/ml solutie orala
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PROSPECTUL
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PROSPECTUL
Pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate filmate
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam si-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este Zyrtec si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Zyrtec

Cum sa luati Zyrtec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zyrtec

Informatii suplimentare

AN

1. CE ESTE ZYRTEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Zyrtec este diclorhidrat de cetirizina.
Zyrtec este un medicament antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 6 ani, Zyrtec este indicat
pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare din rinita alergica sezoniera si perena.
pentru ameliorarea urticariei cronice (urticaria cronica idiopatica).

2. INAINTE SA LUATI ZYRTEC

Nu luati Zyrtec

- dacd aveti o boala renald severa (insuficienta renala severa cu clearance al creatininei sub
10 ml/min);

- daci sunteti cunoscut cu hipersensibilitate la substanta activa din Zyrtec, la oricare dintre
excipienti (celelalte componente), la hidroxizina sau la derivati de piperazina (substante active
inrudite ale altor medicamente).

Nu trebuie sa luati Zyrtec 10 mg comprimate filmate:

- daci aveti probleme ereditare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza.

Aveti grija deosebiti cand utilizati Zyrtec

Daca sunteti un pacient cu insuficientd renald, va rugam sa cereti sfatul medicului; daca este necesar,

veti lua o doza mai mica. Noua dozi va fi stabilitd de catre medic.

Daca sunteti epileptic sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul medicului.
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Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre alcool (la o alcoolemie de 0,5 la mie,
corespunzatoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze normale. Cu toate acestea, ca in
cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de alcool.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului sau farmacistului daca luati sau ati Iuat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datorita profilului cetirizinei, nu sunt asteptate interactiuni cu alte medicamente.

Utilizarea Zyrtec cu alimente si bauturi
Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea Zyrtec trebuie evitata la femeile gravide. Utilizarea accidentala a
medicamentului de citre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive asupra fatului. Cu
toate acestea, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Nu trebuie sé luati Zyrtec in timpul alaptarii, deoarece cetirizina se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, vigilentei si a capacitatii de a conduce
vehicule dupa administrarea Zyrtec in doza recomandata.

Daca intentionati sa conduceti, sd va angajati 1n activitati potential periculoase sau sa folositi utilaje,
nu trebuie sa depasiti doza recomandatd. Trebuie s va monitorizati cu atentie raspunsul la
medicament.

Daca sunteti un pacient sensibil, puteti sd remarcati faptul ca utilizarea simultana de alcool sau de alte
medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos va poate afecta suplimentar atentia si
capacitatea de reactie.

Informatii importante privind unele componente ale Zyrtec

Zyrtec comprimate filmate contine lactoza; daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la anumite categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI ZYRTEC

Cum si cand trebuie si luati Zyrtec?

Aceste recomandari sunt valabile cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a dat
instructiuni diferite legate de modul de utilizare al Zyrtec.

Vi rugam sa respectati aceste instructiuni, in caz contrar Zyrtec poate sa nu fie deplin eficace.

Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar cu apa.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
10 mg o data pe zi sub forma a 1 comprimat.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani:
5 mg de doua ori pe zi sub forma a jumatate de comprimat de doua ori pe zi.

Pacienti cu insuficienta renalad moderati pana la severa
La pacientii cu insuficientd renald moderata se recomanda administrarea a 5 mg o data pe zi.

Daca vi se pare cé efectul Zyrtec este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati medicului.
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Durata tratamentului:
Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra si este stabilita
de catre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decit trebuie din Zyrtec
Daca credeti ca ati luat o supradoza de Zyrtec, va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra.
Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescuta. Au fost
raportate reactii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseald, dureri de cap, stare de rau,
madrirea pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolenta, stupor, ritm cardiac rapid anormal,
tremuraturi si retentie urinara.

Daca uitati sa luati Zyrtec
Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Zyrtec
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Zyrtec poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Din experienta acumulata dupa punerea pe piatd, au fost raportate urmatoarele reactii adverse.
Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza: (frecvente: 1 pacient din 100 pana la 1 pacient din 10,
mai putin frecvente: 1 pacient din 1000 pana la 1 pacient din 100, rare: 1 pacient din 10000 péna la 1
pacient din 1000, foarte rare: mai putin de 1 pacient din 10000).

- Tulburari hematologice si limfatice:
foarte rare: trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite in sdnge)

- Tulburéri la nivelul intregului organism:
frecvente: oboseala

- Tulburari cardiace:
rare: tahicardie (ritm accelerat al batailor inimii)

- Tulburéri oculare:
foarte rare: tulburare de acomodare, vedere incetosata, migcéri oculogire (miscéri circulare
necontrolate ale ochilor)

- Tulburari gastro-intestinale:
frecvente: gurd uscata, greata, diaree
mai putin frecvente: durere abdominala

- Tulburéari generale si la nivelul locului de administrare:
mai putin frecvente: astenie (oboseala extrema), stare de rau

rare: edeme

- Tulburari ale sistemului imunitar:
rare: reactii alergice, unele severe (foare rare)
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- Tulburari hepatobiliare:
rare: valori anormale ale testelor hepatice

- Investigatii diagnostice:
rare: crestere in greutate

- Tulburari ale sistemului nervos:
frecvente: ameteli, dureri de cap
mai putin frecvente: parestezii (senzatii anormale la nivelul pielii)
rare: convulsii, tulburdri de miscare
foarte rare: sincopa, tremor, modificari ale gustului (disgeuzie)

- Tulburari psihice:
frecvente: somnolenta
mai putin frecvente: agitatie
rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie
foarte rare: ticuri

- Tulburari renale si ale cailor urinare:
foarte rare: eliminare anormala de urind

- Tulburéri ale aparatului respirator:
frecvente: faringita, rinita

- Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
mai putin frecvente: mincarime, eruptie trecatoare pe piele
rare: urticarie
foarte rare: edem, eruptie medicamentoasa fixa

Daca prezentati vreuna dintre reactiile adverse descrise mai sus, va rugam s il informati pe
medicul dumneavoastri. La primele semne de reactie de hipersensibilitate, intrerupeti
administrarea Zyrtec.

Medicul dumneavoastra va evalua severitatea si va decide eventualele masuri ulterioare.
Daca considerati ca prezentati reactii adverse nementionate in acest prospect, va rugam sa il
informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

5.  CUM SE PASTREAZA ZYRTEC
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Zyrtec dupé data de expirare inscrisa pe ambala;.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Zyrtec

- Substanta activa din Zyrtec este diclorhidratul de cetirizind. Un comprimat filmat contine
diclorhidrat de cetirizind 10 mg.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristaling, lactoza, macrogol 400, stearat de magneziu,
hipromeloza, dioxid de siliciu coloidal, dioxid de titan (E 171).

Cum arata Zyrtec si continutul ambalajului
Comprimat filmat de culoare alba, alungit, cu linie mediana si logo Y-Y
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Ambalaj cu 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 sau 100 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urmatoarele denumiri
comerciale:

Austria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgia: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaria: Zyrtec

Cipru: Zyrtec

Republica Ceha: Zyrtec

Danemarca: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlanda: Benaday, Zyrtec

Franta: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Germania: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Grecia: Ziptek

Ungaria: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Irlanda: Zirtek tablets

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

Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Olanda: Reactine, Zyrtec

Norvegia: Reactine, Zyrtec

Polonia: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Romania: Zyrtec

Republica Slovacia: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovenia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

Suedia: Zyrlex

Marea Britanie: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

[A se completa la nivel national]
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg/ml picaturi orale, solutie
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Zyrtec si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Zyrtec

Cum sa luati Zyrtec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zyrtec

Informatii suplimentare

SNk W=

1. CE ESTE ZYRTEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Zyrtec este diclorhidrat de cetirizina.
Zyrtec este un medicament antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 2 ani, Zyrtec este indicat
pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare din rinita alergica sezoniera si perena.
pentru ameliorarea urticariei cronice (urticaria cronica idiopatica).

2. INAINTE SA LUATI ZYRTEC

Nu luati Zyrtec

- daci aveti o boald renald severa (insuficienta renald severa cu clearance al creatininei sub 10

ml/min);

- dacd sunteti cunoscut cu hipersensibilitate la substanta activa din Zyrtec, la oricare dintre
excipienti (celelalte componente), la hidroxizina sau la orice derivat de piperazina (substante
active inrudite ale altor medicamnete).

Aveti grija deosebiti cand utilizati Zyrtec
Daca sunteti un pacient cu insuficientd renala. Va rugam sa cereti sfatul medicului; dacé este necesar
veti lua o doza mai mica. Noua dozi va fi stabilitd de catre medic.

Daca sunteti epileptic sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul medicului.
Nu au fost observate interactiuni susceptibile a avea un impact notabilintre alcool (la o alcoolemie de
0,5 la mie, corespunzitoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze normale. Cu toate

acestea, ca In cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de
alcool.
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Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datorita profilului cetirizinei, nu sunt asteptate interactiuni cu alte medicamente.

Utilizarea Zyrtec cu alimente si bauturi
Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea Zyrtec trebuie evitata la femeile gravide. Utilizarea accidentala a
medicamentului de citre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive asupra fatului. Cu
toate acestea, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Nu trebuie sé luati Zyrtec in timpul alaptarii, deoarece cetirizina se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, a vigilentei si a capacitatii de a conduce
vehicule dupa administrarea Zyrtec in doza recomandata.

Daca intentionati sa conduceti, sd va angajati 1n activitati potential periculoase sau sa folositi utilaje,
nu trebuie sa depdsiti doza recomandatd. Trebuie s va monitorizati cu atentie raspunsul la
medicament.

Daca sunteti un pacient sensibil, puteti sd remarcati faptul ca utilizarea simultana de alcool sau de alte
medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos va poate afecta suplimentar atentia si
capacitatea de reactie.

Informatii importante privind unele componente ale Zyrtec
Zyrtec picaturi orale, solutie contine para-hidroxibenzoat de metil E 218 si para-hidroxibenzoat de
propil E 216 care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3.  CUM SA LUATI ZYRTEC

Cum si cand trebuie si luati Zyrtec?

Aceste recomandari sunt valabile cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a dat
instructiuni diferite legate de modul de utilizare al Zyrtec.

Vi rugam sa respectati aceste instructiuni, in caz contrar Zyrtec poate sa nu fie deplin eficace!

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
10 mg o data pe zi sub forma a 20 picaturi

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani:
5 mg de doua ori pe zi sub forma a 10 picaturi de doua ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani:
2,5 mg de doua ori pe zi sub forma a 5 picaturi de doua ori pe zi

Pacienti cu insuficienta renala moderati pana la severa
La pacientii cu insuficientd renala moderata se recomanda administrarea a 5 mg sub forma a

10 picaturi o data pe zi.

Daca vi se pare cé efectul Zyrtec este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati medicului.
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Durata tratamentului:
Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra si este stabilita
de catre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decit trebuie din Zyrtec
Daca credeti ca ati luat o supradoza de Zyrtec, va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra.
Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescuta. Au fost
raportate reactii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseald, dureri de cap, stare de rau,
madrirea pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolenta, stupor, ritm cardiac rapid anormal,
tremuraturi si retentie urinara.

Daca uitati sa luati Zyrtec
Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Zyrtec
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Zyrtec poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Din experienta acumulata dupa punerea pe piatd, au fost raportate urmatoarele reactii adverse.
Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza: (frecvente: 1 pacient din 100 pana la 1 pacient din 10,
mai putin frecvente: 1 pacient din 1000 pana la 1 pacient din 100, rare: 1 pacient din 10000 péna la 1
pacient din 1000, foarte rare: mai putin de 1 pacient din 10000).

- Tulburari hematologice si limfatice:
forate rare: trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite in sdnge)

- Tulburéri la nivelul intregului organism:
frecvente: oboseala

- Tulburari cardiace:
rare: tahicardie (ritm accelerat al batailor inimii)

- Tulburéri oculare:
foarte rare: tulburare de acomodare, vedere incetosata, migcéri oculogire (miscéri circulare
necontrolate ale ochilor)

- Tulburari gastro-intestinale:
frecvente: gurd uscata, greata, diaree
mai putin frecvente: durere abdominala

- Tulburéari generale si la nivelul locului de administrare:
mai putin frecvente: astenie (oboseala extrema), stare de rau
rare: edeme

- Tulburari ale sistemului imunitar:
rare: reactii alergice, unele severe (foarte rare)

- Tulburari hepatobiliare:
rare: valori anormale ale testelor hepatice
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- Investigatii diagnostice:
rare: crestere in greutate

- Tulburari ale sistemului nervos:
frecvente: ameteli, dureri de cap
mai putin frecvente: parestezii (senzatii anormale la nivelul pielii)
rare: convulsii, tulburdri de miscare
foarte rare: sincopa, tremor, modificari ale gustului (disgeuzie)

- Tulburari psihice:
frecvente: somnolenta
mai putin frecvente: agitatie
rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie
foarte rare: ticuri

- Tulburari renale si ale cailor urinare:
foarte rare: eliminare anormala de urina

- Tulburari ale aparatului respirator:
frecvente: faringita, rinita

- Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
mai putin frecvente: mancarime, eruptie trecatoare pe piele
rare: urticarie
foarte rare: edem, eruptie medicamentoasa fixa

Daca prezentati vreuna dintre reactiile adverse descrise mai sus, va rugam sa il informati pe
medicul dumneavoastri. La primele semne de reactie de hipersensibilitate, intrerupeti
administrarea Zyrtec.

Acesta va evalua severitatea si va decide eventualele masuri ulterioare.

Daca considerati ca prezentati reactii adverse nementionate in acest prospect, va rugam sa il
informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

5.  CUM SE PASTREAZA ZYRTEC
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Zyrtec dupa data de expirare inscrisd pe cutie si eticheta flaconului.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastare.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Zyrtec

- Substanta activa din Zyrtec este diclorhidratul de cetirizina. Un ml (egal cu 20 picaturi) contine
diclorhidrat de cetirizind 10 mg. O picatura contine diclorhidrat de cetirizind 0,5 mg.

- Celelalte componente sunt: glicerol, propilenglicol, zaharina sodica, para-hidroxibenzoatde
metil ()/ para-hidroxibenzoat de propil = E 218/E 216, acetat de sodiu, acid acetic, apa
purificata.

Cum arata Zyrtec si continutul ambalajului
Zyrtec se prezintd sub forma unui lichid limpede si incolor.
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Ambalaj cu un flacon a 10, 15, 20 sau 30 ml de solutie.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urmatoarele denumiri
comerciale:

Austria: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgia: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgaria: Zyrtec

Republica Ceha: Zyrtec

Danemarca: Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlanda: Zyrtec

Franta: Virlix, Zyrtec

Germania: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Grecia: Ziptek

Ungaria: Zyrtec cseppek

Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norvegia: Zyrtec

Polonia: Zyrtec

Portugalia: Zyrtec

Romania: Zyrtec

Republica Slovacia: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovenia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Spania: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Suedia: Zyrlex

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

[A se completa la nivel national]
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 1 mg/ml solutie orala
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este Zyrtec si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Zyrtec

Cum sa luati Zyrtec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zyrtec

Informatii suplimentare

AN

1. CE ESTE ZYRTEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Zyrtec este diclorhidrat de cetirizina.
Zyrtec este un medicament antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani §i peste, Zyrtec este indicat
- pentru ameliorarea simptomelor nazale sau oculare din rinita alergica sezoniera si perena
- pentru ameliorarea urticariei cronice (urticarie idiopatica cronica).

2. INAINTE SA LUATI ZYRTEC

Nu luati Zyrtec

- daci aveti o boald renald severa (insuficienta renald severa cu clearance al creatininei sub 10
ml/min);

- daci sunteti cunoscut cu hipersensibilitate la substanta activa din Zyrtec, la oricare dintre
excipienti (celelalte componente), la hidroxizina sau la orice derivat de piperazina (substante
active inrudite ale altor medicamnete).

Nu trebuie sa luati Zyrtec 1 mg/ml solutie orala:
- daci aveti afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza.

Aveti grija deosebiti cand utilizati Zyrtec
Daca sunteti un pacient cu insuficientd renald, va rugam sa cereti sfatul medicului; daca este necesar,

veti lua o doza mai mica. Noua dozi va fi stabilitd de catre medic.

Daca sunteti epileptic sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul medicului.
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Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre alcool (la o alcoolemie de 0,5 la mie,
corespunzatoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze normale. Cu toate acestea, ca in
cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de alcool.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului sau farmacistului daca luati sau ati Iuat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datorita profilului cetirizinei, nu sunt asteptate interactiuni cu alte medicamente.

Utilizarea Zyrtec cu alimente si bauturi
Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea Zyrtec trebuie evitata la femeile gravide. Utilizarea accidentala a
medicamentului de citre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive asupra fatului. Cu
toate acestea, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Nu trebuie sé luati Zyrtec in timpul alaptarii, deoarece cetirizina se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, vigilentei si a capacitatii de a conduce
vehicule dupa administrarea Zyrtec in doza recomandata.

Daca intentionati sa conduceti, sd va angajati 1n activitati potential periculoase sau sa folositi utilaje,
nu trebuie sa depasiti doza recomandatd. Trebuie s va monitorizati cu atentie raspunsul la
medicament.

Daca sunteti un pacient sensibil, puteti sd remarcati faptul ca utilizarea simultana de alcool sau de alte
medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos va poate afecta suplimentar atentia si
capacitatea de reactie.

Informatii importante privind unele componente ale Zyrtec

Zyrtec solutie orala contine sorbitol; dacd medicul v-a atentionat ca aveti intoleranta la anumite
categorii de glucide, vd rugdm sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

Zyrtec solutie orala contine para-hidroxibenzoat de metil E 218, para-hidroxibenzoat de propil E 216
care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3.  CUM SA LUATI ZYRTEC

Cum si cand trebuie si luati Zyrtec?

Aceste recomandari sunt valabile cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a dat
instructiuni diferite legate de modul de utilizare al Zyrtec.

Vi rugam sa respectati aceste instructiuni, in caz contrar Zyrtec poate sa nu fie deplin eficace.

Solutia poate fi inghitita ca atare.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
10 mg o data pe zi sub forma a 10 ml solutie orala (2 lingurite dozatoare pline).

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 i 12 ani:
5 mg de doua ori pe zi sub forma a 5 ml solutie orala (o lingurita dozatoare plind) de doua ori pe zi.
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Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani:
2,5 mg de doua ori pe zi sub forma a 2,5 ml solutie orald (o jumétate de lingurita dozatoare) de doua
ori pe zi.

Pacienti cu insuficienta renalad moderati pana la severa
La pacientii cu insuficientd renald moderata se recomanda administrarea a 5 mg o data pe zi.

Daca vi se pare ca efectul Zyrtec este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati medicului.

Durata tratamentului:
Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra si este stabilita
de catre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decit trebuie din Zyrtec
Daca credeti ca ati luat o supradoza de Zyrtec, va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra.
Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescuta. Au fost
raportate reactii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseald, dureri de cap, stare de rau,
madrirea pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolenta, stupor, ritm cardiac rapid anormal,
tremuraturi si retentie urinara.

Daca uitati sa luati Zyrtec
Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Zyrtec
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Zyrtec poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Din experienta acumulata dupa punerea pe piatd, au fost raportate urmatoarele reactii adverse.
Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza: (frecvente: 1 pacient din 100 pana la 1 pacient din 10,
mai putin frecvente: 1 pacient din 1000 pana la 1 pacient din 100, rare: 1 pacient din 10000 péna la 1
pacient din 1000, foarte rare: mai putin de 1 pacient din 10000).

- Tulburari hematologice si limfatice:
foarte rare: trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite in sdnge)

- Tulburéri la nivelul intregului organism:
frecvente: oboseala

- Tulburari cardiace:
rare: tahicardie (ritm accelerat al batailor inimii)

- Tulburéri oculare:
foarte rare: tulburare de acomodare, vedere incetosata, migcéri oculogire (miscéri circulare
necontrolate ale ochilor)

- Tulburéari gastro-intestinale:

frecvente: gurd uscata, greata, diaree
mai putin frecvente: durere abdominala
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- Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
mai putin frecvente: astenie (oboseala extrema), stare de rau
rare: edeme

- Tulburari ale sistemului imunitar:
rare: reactii alergice, unele severe (foare rare)

- Tulburari hepatobiliare:
rare: valori anormale ale testelor hepatice

- Investigatii diagnostice:
rare: crestere in greutate

- Tulburari ale sistemului nervos:
frecvente: ameteli, dureri de cap
mai putin frecvente: parestezii (senzatii anormale la nivelul pielii)
rare: convulsii, tulburdri de miscare
foarte rare: sincopa, tremor, modificari ale gustului (disgeuzie)

- Tulburari psihice:
frecvente: somnolenta
mai putin frecvente: agitatie
rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie
foarte rare: ticuri

- Tulburari renale si ale cailor urinare:
foarte rare: eliminare anormala de urind

- Tulburéri ale aparatului respirator:
frecvente: faringita, rinita

- Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
mai putin frecvente: mancarime, eruptie trecatoare pe piele
rare: urticarie
foarte rare: edem, eruptie medicamentoasa fixa

Daca prezentati vreuna dintre reactiile adverse descrise mai sus, va rugam sa il informati pe
medicul dumneavoastra. La primele semne de reactie de hipersensibilitate, intrerupeti
administrarea Zyrtec.

Medicul dumneavoastra va evalua severitatea si va decide eventualele masuri ulterioare.
Daca considerati ca prezentati reactii adverse nementionate in acest prospect, va rugam sa il
informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

5.  CUM SE PASTREAZA ZYRTEC

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Zyrtec dupa data de expirare inscrisd pe cutie si eticheta flaconului.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Zyrtec

- Substanta activa din Zyrtec solutie orala este diclorhidrat de cetirizina. 10 ml (egal cu
2 lingurite dozatoare) contin diclorhidrat de cetirizind 10 mg.

- Celelalte componente sunt sorbitol (E 420), glicerol, propilenglicol, zaharina sodica, para-
hidroxibenzoat de metil/para-hidroxibenzoat de propil= E 218/E 216, agent aromatizant, acetat
de sodiu, acid acetic, apa purificata.

- 10 ml Zyrtec solutie orald (egal cu 2 lingurite dozatoare), contin echivalentul a 3,15 g glucoza
(sorbitol).

Cum arata Zyrtec si continutul ambalajului
Lichid limpede si incolor cu gust usor dulceag si aroma de banana

Ambalaj cu un flacon a 60, 75, 100, 125, 150 sau 200 ml de solutie.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urmatoarele denumiri
comerciale:

Austria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Belgia: Zyrtec

Cipru: Zyrtec

Danemarca: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlanda: Zyrtec

Franta: Virlix, Zyrtec

Germania: Zyrtec saft

Ungaria: Zyrtec oldat

Irlanda: Zirtek oral solution 1mg/ml

Italia: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Olanda: Zyrtec

Norvegia: Zyrtec

Polonia: Virlix, Zyrtec

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Slovenia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Spania: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucién oral, Zyrtec solucion oral
Suedia: Zyrlex

Marea Britanie: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.
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[A se completa la nivel national]
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PROSPECTUL
Pentru medicamentele eliberate fara prescriptie medicala
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate filmate
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa luati

Zyrtec cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi..

- Trebuie sa va prezentati la medic dacd simptomele dumneavoastra se inrautitesc sau nu se
imbunatatesc dupa 3 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam si-i spuneti medicului dumneavoastra sau

farmacistului.
in acest prospect gisiti:
1. Ce este Zyrtec si pentru ce se utilizeaza
2. Inainte sa luati Zyrtec
3. Cum sa luati Zyrtec
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Zyrtec
6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE ZYRTEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Zyrtec este diclorhidrat de cetirizina.
Zyrtec este un medicament antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 6 ani, Zyrtec este indicat
pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare din rinita alergica sezoniera si perena.
pentru ameliorarea urticariei cronice (urticaria cronica idiopatica).

2. INAINTE SA LUATI ZYRTEC

Nu luati Zyrtec

- daci aveti o boald renald severa (insuficienta renald severa cu clearance al creatininei sub

10ml/min);

- dacd sunteti cunoscut cu hipersensibilitate la substanta activa din Zyrtec, la oricare dintre
excipienti (celelalte componente), la hidroxizina sau la derivati de piperazind (substante active
inrudite ale altor medicamente).

Nu trebuie sa luati Zyrtec 10 mg comprimate filmate:
- daci aveti probleme ereditare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza.

Aveti grija deosebiti cand utilizati Zyrtec
Daca sunteti un pacient cu insuficientd renald, va rugam sa cereti sfatul medicului; daca este necesar,
veti lua o doza mai mica. Noua dozi va fi stabilitd de catre medic.

Daca sunteti epileptic sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul medicului.
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Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre alcool (la o alcoolemie de 0,5 la mie,
corespunzatoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze normale. Cu toate acestea, ca in
cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de alcool.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datorita profilului cetirizinei, nu sunt agteptate interactiuni cu alte medicamente.

Utilizarea Zyrtec cu alimente si bauturi
Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea Zyrtec trebuie evitata la femeile gravide. Utilizarea accidentala a
medicamentului de citre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive asupra fatului. Cu
toate acestea, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Nu trebuie sé luati Zyrtec in timpul alaptarii, deoarece cetirizina se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, vigilentei i a capacitatii de a conduce
vehicule dupa administrarea Zyrtec in doza recomandata.

Daca intentionati sa conduceti, sd va angajati In activitati potential periculoase sau sa folositi utilaje,
nu trebuie sa depdsiti doza recomandatd. Trebuie s va monitorizati cu atentie raspunsul la
medicament.

Daca sunteti un pacient sensibil, puteti sd remarcati faptul ca utilizarea simultana de alcool sau de alte
medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos va poate afecta suplimentar atentia si
capacitatea de reactie.

Informatii importante privind unele componente ale Zyrtec
Zyrtec comprimate filmate contine lactoza; dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti
intoleranta la anumite categorii de glucide, va rugédm sa-1 intrebati nainte de lua acest medicament.

3.  CUM SA LUATI ZYRTEC

Cum si ciand trebuie si luati Zyrtec?

Aceste recomandari sunt valabile cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a dat
instructiuni diferite legate de modul de utilizare al Zyrtec.

Vi rugam sa respectati aceste instructiuni, in caz contrar Zyrtec poate sa nu fie deplin eficace.

Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar cu apa.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
10 mg o data pe zi sub forma a 1 comprimat.

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 i 12 ani:
5 mg de doua ori pe zi sub forma a jumatate de comprimat de doua ori pe zi.

Pacienti cu insuficienta renalad moderati pana la severa
La pacientii cu insuficientd renald moderata se recomanda administrarea a 5 mg o data pe zi.

Daca vi se pare cé efectul Zyrtec este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati medicului.
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Durata tratamentului:
Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra si este stabilita
de catre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decit trebuie din Zyrtec)
Daca credeti ca ati luat o supradoza de Zyrtec, va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra.
Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescuta. Au fost
raportate reactii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseald, dureri de cap, stare de rau,
madrirea pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolenta, stupor, ritm cardiac rapid anormal,
tremuraturi si retentie urinara.

Daca uitati sa luati Zyrtec
Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Zyrtec
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Zyrtec poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Din experienta acumulata dupa punerea pe piatd, au fost raportate urmatoarele reactii adverse.
Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza: (frecvente: 1 pacient din 100 pana la 1 pacient din 10,
mai putin frecvente: 1 pacient din 1000 pana la 1 pacient din 100, rare: 1 pacient din 10000 péna la 1
pacient din 1000, foarte rare: mai putin de 1 pacient din 10000).

- Tulburari hematologice si limfatice:
foarte rare: trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite in sdnge)

- Tulburéri la nivelul intregului organism:
frecvente: oboseala

- Tulburari cardiace:
rare: tahicardie (ritm accelerat al batailor inimii)

- Tulburéri oculare:
foarte rare: tulburare de acomodare, vedere incetosata, migcéri oculogire (miscéri circulare
necontrolate ale ochilor)

- Tulburari gastro-intestinale:
frecvente: gurd uscata, greata, diaree
mai putin frecvente: durere abdominala

- Tulburéari generale si la nivelul locului de administrare:
mai putin frecvente: astenie (oboseala extrema), stare de rau

rare: edeme

- Tulburari ale sistemului imunitar:
rare: reactii alergice, unele severe (foare rare)

79



- Tulburari hepatobiliare:
rare: valori anormale ale testelor hepatice

- Investigatii diagnostice:
rare: crestere in greutate

- Tulburari ale sistemului nervos:
frecvente: ameteli, dureri de cap
mai putin frecvente: parestezii (senzatii anormale la nivelul pielii)
rare: convulsii, tulburdri de miscare
foarte rare: sincopa, tremor, modificari ale gustului (disgeuzie)

- Tulburéri psihice:
frecvente: somnolenta
mai putin frecvente: agitatie
rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie
foarte rare: ticuri

- Tulburari renale si ale cailor urinare:
foarte rare: eliminare anormala de urind

- Tulburéri ale aparatului respirator:
frecvente: faringita, rinita

- Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
mai putin frecvente: mancarime, eruptie trecatoare pe piele
rare: urticarie
foarte rare: edem, eruptie medicamentoasa fixa

Daca prezentati vreuna dintre reactiile adverse descrise mai sus, va rugam s il informati pe
medicul dumneavoastri. La primele semne de reactie de hipersensibilitate, intrerupeti
administrarea Zyrtec.

Medicul dumneavoastra va evalua severitatea si va decide eventualele masuri ulterioare.
Daca considerati ca prezentati reactii adverse nementionate in acest prospect, va rugam sa il
informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

5.  CUM SE PASTREAZA ZYRTEC
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Zyrtec dupé data de expirare inscrisa pe ambala;.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Zyrtec

- Substanta activa din Zyrtec este diclorhidratul de cetirizind. Un comprimat filmat contine
diclorhidrat de cetirizind 10 mg.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristaling, lactoza, macrogol 400, stearat de magneziu,
hipromeloza, dioxid de siliciu coloidal, dioxid de titan (E 171).

Cum arata Zyrtec si continutul ambalajului
Comprimat filmat de culoare alba, alungit, cu linie mediana si logo Y-Y
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Ambalaj cu 1,4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 sau 100 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urmatoarele denumiri
comerciale:

Austria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgia: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgaria: Zyrtec

Cipru: Zyrtec

Republica Ceha: Zyrtec

Danemarca: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlanda: Benaday, Zyrtec

Franta: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Germania: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Grecia: Ziptek

Ungaria: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Irlanda: Zirtek tablets

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

Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Olanda: Reactine, Zyrtec

Norvegia: Reactine, Zyrtec

Polonia: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Romania: Zyrtec

Republica Slovacia: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovenia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

Suedia: Zyrlex

Marea Britanie: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

[A se completa la nivel national]
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 10 mg/ml picaturi orale, solutie
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa luati

Zyrtec cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi..

- Trebuie sa va prezentati la medic dacd simptomele dumneavoastra se inrautitesc sau nu se
imbunatatesc dupa 3 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau

farmacistului.
in acest prospect gisiti:
1. Ce este Zyrtec si pentru ce se utilizeaza
2. Inainte sa luati Zyrtec
3. Cum sa luati Zyrtec
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Zyrtec
6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE ZYRTEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Zyrtec este diclorhidrat de cetirizina.
Zyrtec este un medicament antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 2 ani, Zyrtec este indicat
pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare din rinita alergica sezoniera si perena.
pentru ameliorarea urticariei cronice (urticaria cronica idiopatica).

2. INAINTE SA LUATI ZYRTEC

Nu luati Zyrtec

- dacd aveti o boala renala severa (insuficienta renala severa cu clearance al creatininei sub 10

ml/min);

- dacad sunteti cunoscut cu hipersensibilitate la substanta activa din Zyrtec, la oricare dintre
excipienti (celelalte componente), la hidroxizina sau la orice derivat de piperazina (substante
active inrudite ale altor medicamnete).

Aveti grija deosebiti cand utilizati Zyrtec
Daca sunteti un pacient cu insuficienta renala. Va rugam sa cereti sfatul medicului; daca este necesar
veti lua o doza mai micd. Noua doza va fi stabilitd de catre medic.

Daca sunteti epileptic sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul medicului.

Nu au fost observate interactiuni susceptibile a avea un impact notabilintre alcool (la o alcoolemie de
0,5 la mie, corespunzitoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze normale. Cu toate
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acestea, ca In cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de
alcool.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului sau farmacistului daca luati sau ati Iuat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datorita profilului cetirizinei, nu sunt asteptate interactiuni cu alte medicamente.

Utilizarea Zyrtec cu alimente si bauturi
Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea Zyrtec trebuie evitata la femeile gravide. Utilizarea accidentala a
medicamentului de citre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive asupra fatului. Cu
toate acestea, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Nu trebuie sé luati Zyrtec in timpul alaptarii, deoarece cetirizina se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, vigilentei i a capacitatii de a conduce
vehicule dupa administrarea Zyrtec in doza recomandata.

Daca intentionati sa conduceti, sd va angajati In activitati potential periculoase sau sa folositi utilaje,
nu trebuie sa depdsiti doza recomandatd. Trebuie s va monitorizati cu atentie raspunsul la
medicament.

Daca sunteti un pacient sensibil, puteti sd remarcati faptul ca utilizarea simultana de alcool sau de alte
medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos va poate afecta suplimentar atentia si
capacitatea de reactie.

Informatii importante privind unele componente ale Zyrtec
Zyrtec picaturi orale solutie contine 4-hidroxibenzoat de metil E 218 si 4-hidroxibenzoat de propil E
216 care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3.  CUM SA LUATI ZYRTEC

Cum si cand trebuie si luati Zyrtec?

Aceste recomandari sunt valabile cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a dat
instructiuni diferite legate de modul de utilizare al Zyrtec.

Vi rugam sa respectati aceste instructiuni, in caz contrar Zyrtec poate sa nu fie deplin eficace!

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
10 mg o data pe zi sub forma a 20 picaturi

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani:
5 mg de doua ori pe zi sub forma a 10 picaturi de doua ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani:
2,5 mg de doua ori pe zi administrate sub forma a 5 picaturi de doud ori pe zi

Pacienti cu insuficienta renala moderati pana la severa

La pacientii cu insuficientd renala moderata se recomanda administrarea a 5 mg sub forma a 10
picaturi o data pe zi.
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Daca vi se pare cé efectul Zyrtec este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati medicului.

Durata tratamentului:
Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra si este stabilita
de catre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decat trebuie din Zyrtec
Daca credeti ca ati luat o supradoza de Zyrtec, va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra.
Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescuta. Au fost
raportate reactii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseala, dureri de cap, stare de rau,
madrirea pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolenta, stupor, ritm cardiac rapid anormal,
tremuraturi si retentie urinara.

Daca uitati sa luati Zyrtec
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Zyrtec
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Zyrtec poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Din experienta acumulata dupa punerea pe piatd, au fost raportate urmatoarele reactii adverse.
Frecventele sunt definite dupd cum urmeaza: (frecvente: 1 pacient din 100 pana la 1 pacient din 10,
mai putin frecvente: 1 pacient din 1000 pana la 1 pacient din 100, rare: 1 pacient din 10000 péna la 1
pacient din 1000, foarte rare: mai putin de 1 pacient din 10000).

- Tulburari hematologice si limfatice:
forate rare: trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite in sdnge)

- Tulburéri la nivelul intregului organism:
frecvente: oboseala

- Tulburari cardiace:
rare: tahicardie (ritm accelerat al batailor inimii)

- Tulburéri oculare:
foarte rare: tulburare de acomodare, vedere incetosata, migcéri oculogire (miscéri circulare
necontrolate ale ochilor)

- Tulburari gastro-intestinale:
frecvente: gurd uscata, greata, diaree
mai putin frecvente: durere abdominala

- Tulburéari generale si la nivelul locului de administrare:
mai putin frecvente: astenie (oboseala extrema), stare de rau

rare: edeme

- Tulburari ale sistemului imunitar:
rare: reactii alergice, unele severe (foarte rare)
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- Tulburari hepatobiliare:
rare: valori anormale ale testelor hepatice

- Investigatii diagnostice:
rare: crestere in greutate

- Tulburari ale sistemului nervos:
frecvente: ameteli, dureri de cap
mai putin frecvente: parestezii (senzatii anormale la nivelul pielii)
rare: convulsii, tulburdri de miscare
foarte rare: sincopa, tremor, modificari ale gustului (disgeuzie)

- Tulburéri psihice:
frecvente: somnolenta
mai putin frecvente: agitatie
rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie
foarte rare: ticuri

- Tulburari renale si ale cailor urinare:
foarte rare: eliminare anormala de urind

- Tulburari ale aparatului respirator:
frecvente: faringita, rinita

- Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
mai putin frecvente: mancarime, eruptie trecatoare pe piele
rare: urticarie
foarte rare: edem, eruptie medicamentoasa fixa

Daca prezentati vreuna dintre reactiile adverse descrise mai sus, va rugam sa il informati pe
medicul dumneavoastri. La primele semne de reactie de hipersensibilitate, intrerupeti
administrarea Zyrtec.

Medicul dumneavoastra va evalua severitatea si va decide eventualele masuri ulterioare.
Daca considerati ca prezentati reactii adverse nementionate in acest prospect, va rugam sa il
informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

5.  CUM SE PASTREAZA ZYRTEC
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Zyrtec dupa data de expirare inscrisd pe cutie si eticheta flaconului.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastare.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Zyrtec )

- Substanta activa din Zyrtec este diclorhidratul de cetirizind. Un ml (egal cu 20 picaturi) contine
diclorhidrat de cetirizind 10 mg. O picatura contine diclorhidrat de cetirizind 0,5 mg.

- Celelalte componente sunt: glicerol, propilenglicol, zaharina sodica, 4-hidroxibenzoat de metil/
4-hidroxibenzoat de propil = E 218/E 216, acetat de sodiu, acid acetic, apa purificata.

Cum arata Zyrtec si continutul ambalajului
Zyrtec se prezintd sub forma unui lichid limpede si incolor.
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Ambalaj cu un flacon a 10, 15, 20 sau 30 ml de solutie.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si produciatorul

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Austria: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgia: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgaria: Zyrtec

Republica Ceha: Zyrtec

Danemarca: Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlanda: Zyrtec

Franta: Virlix, Zyrtec

Germania: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Grecia: Ziptek

Ungaria: Zyrtec cseppek

Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburg: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norvegia: Zyrtec

Polonia: Zyrtec

Portugalia: Zyrtec

Romania: Zyrtec

Republica Slovacia: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovenia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Spania: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Suedia: Zyrlex

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

[A se completa la nivel national]
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) 1 mg/ml solutie orala
[vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Diclorhidrat de cetirizina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa luati

Zyrtec cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi..

- Trebuie sa va prezentati la medic dacd simptomele dumneavoastra se inrautitesc sau nu se
imbunatatesc dupa 3 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau

farmacistului.
in acest prospect gisiti:
1. Ce este Zyrtec si pentru ce se utilizeaza
2. Inainte sa luati Zyrtec
3. Cum sa luati Zyrtec
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Zyrtec
6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE ZYRTEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Zyrtec si numele asociate (vezi Anexa I) este diclorhidrat de cetirizina.
Zyrtec este un medicament antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani §i peste, Zyrtec este indicat
- pentru ameliorarea simptomelor nazale sau oculare din rinita alergica sezoniera si perena
- pentru ameliorarea urticariei cronice (urticarie idiopatica cronica).

2.  INAINTE SA LUATI ZYRTEC

Nu luati Zyrtec

- dacd aveti o boala renald severa (insuficienta renala severa cu clearance al creatininei sub
10 ml/min);

- dacd sunteti cunoscut cu hipersensibilitate la substanta activa din Zyrtec, la oricare dintre
excipienti (celelalte componente), la hidroxizina sau la orice derivat de piperazina (substante
active inrudite ale altor medicamnete).

Nu trebuie sa luati Zyrtec 1 mg/ml solutie orala:
- daci aveti afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza.

Aveti grija deosebiti cand utilizati Zyrtec
Daca sunteti un pacient cu insuficientd renald, va rugam sa cereti sfatul medicului; daca este nevoie

veti lua o doza mai mica. Noua dozi va fi stabilitd de catre medic.

Daca sunteti epileptic sau prezentati risc de aparitie a convulsiilor, trebuie sa cereti sfatul medicului.
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Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre alcool (la o alcoolemie de 0,5 la mie,
corespunzatoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze normale. Cu toate acestea, ca in
cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea consumului concomitent de alcool.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului sau farmacistului daca luati sau ati Iuat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Datorita profilului cetirizinei, nu sunt asteptate interactiuni cu alte medicamente.

Utilizarea Zyrtec cu alimente si bauturi
Alimentele nu influenteaza semnificativ absorbtia de cetirizina.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Similar altor medicamente, utilizarea Zyrtec trebuie evitata la femeile gravide. Utilizarea accidentala a
medicamentului de citre o femeie gravida nu ar trebui sa produca efecte nocive asupra fatului. Cu
toate acestea, administrarea medicamentului trebuie intrerupta.

Nu trebuie sé luati Zyrtec in timpul alaptarii, deoarece cetirizina se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atentiei, vigilentei si a capacitatii de a conduce
vehicule dupa administrarea Zyrtec in doza recomandata.

Daca intentionati sa conduceti, sd va angajati 1n activitati potential periculoase sau sa folositi utilaje,
nu trebuie sa depasiti doza recomandatd. Trebuie s va monitorizati cu atentie raspunsul la
medicament.

Daca sunteti un pacient sensibil, puteti sd remarcati faptul ca utilizarea simultana de alcool sau de alte
medicamente cu efect deprimant la nivelul sistemului nervos va poate afecta suplimentar atentia si
capacitatea de reactie.

Informatii importante privind unele componente ale Zyrtec

Zyrtec solutie orala contine sorbitol; dacd medicul v-a atentionat ca aveti intoleranta la anumite
categorii de glucide, va rugdm si 1l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Zyrtec solutie orala contine para-hidroxibenzoat de metil E 218, para-hidroxibenzoat de propil E 216
care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3.  CUM SA LUATI ZYRTEC

Cum si cand trebuie si luati Zyrtec?

Aceste recomandari sunt valabile cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra v-a dat
instructiuni diferite legate de modul de utilizare al Zyrtec.

Vi rugam sa respectati aceste instructiuni, in caz contrar Zyrtec poate sa nu fie deplin eficace.

Solutia poate fi inghitita ca atare.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
10 mg o data pe zi sub forma a 10 ml solutie orala (2 lingurite dozatoare pline).

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 i 12 ani:
5 mg de doua ori pe zi sub forma a 5 ml solutie orala (o lingurita dozatoare plind) de doua ori pe zi.
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Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani:
2,5 mg de doua ori pe zi sub forma a 2,5 ml solutie orald (o jumétate de lingurita dozatoare) de doua
ori pe zi.

Pacienti cu insuficienta renalad moderati pana la severa
La pacientii cu insuficientd renald moderata se recomanda administrarea a 5 mg o data pe zi.

Daca vi se pare ca efectul Zyrtec este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati medicului.

Durata tratamentului:
Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra si este stabilita
de catre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decit trebuie din Zyrtec
Daca credeti ca ati luat o supradoza de Zyrtec, va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra.
Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupa un supradozaj, reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescuta. Au fost
raportate reactii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseald, dureri de cap, stare de rau,
madrirea pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolenta, stupor, ritm cardiac rapid anormal,
tremuraturi si retentie urinara.

Daca uitati sa luati Zyrtec
Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Zyrtec
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Zyrtec poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Din experienta acumulata dupa punerea pe piatd, au fost raportate urmatoarele reactii adverse.
Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza: (frecvente: 1 pacient din 100 pana la 1 pacient din 10,
mai putin frecvente: 1 pacient din 1000 pana la 1 pacient din 100, rare: 1 pacient din 10000 péna la 1
pacient din 1000, foarte rare: mai putin de 1 pacient din 10000).

- Tulburari hematologice si limfatice:
foarte rare: trombocitopenie (scaderea numarului de trombocite in sdnge)

- Tulburéri la nivelul intregului organism:
frecvente: oboseala

- Tulburari cardiace:
rare: tahicardie (ritm accelerat al batailor inimii)

- Tulburéri oculare:
foarte rare: tulburare de acomodare, vedere incetosata, migcéri oculogire (miscéri circulare
necontrolate ale ochilor)

- Tulburari gastro-intestinale:

frecvente: gurd uscata, greata, diaree
mai putin frecvente: durere abdominala
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- Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
mai putin frecvente: astenie (oboseala extrema), stare de rau
rare: edeme

- Tulburari ale sistemului imunitar:
rare: reactii alergice, unele severe (foare rare)

- Tulburari hepatobiliare:
rare: valori anormale ale testelor hepatice

- Investigatii diagnostice:
rare: crestere in greutate

- Tulburari ale sistemului nervos:
frecvente: ameteli, dureri de cap
mai putin frecvente: parestezii (senzatii anormale la nivelul pielii)
rare: convulsii, tulburdri de miscare
foarte rare: sincopa, tremor, modificari ale gustului (disgeuzie)

- Tulburari psihice:
frecvente: somnolenta
mai putin frecvente: agitatie
rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinatii, insomnie
foarte rare: ticuri

- Tulburari renale si ale cailor urinare:
foarte rare: eliminare anormala de urind

- Tulburéri ale aparatului respirator:
frecvente: faringita, rinita

- Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
mai putin frecvente: mancarime, eruptie trecatoare pe piele
rare: urticarie
foarte rare: edem, eruptie medicamentoasa fixa

Daca prezentati vreuna dintre reactiile adverse descrise mai sus, va rugam sa il informati pe
medicul dumneavoastra. La primele semne de reactie de hipersensibilitate, intrerupeti
administrarea Zyrtec.

Medicul dumneavoastra va evalua severitatea si va decide eventualele masuri ulterioare.
Daca considerati ca prezentati reactii adverse nementionate in acest prospect, va rugam sa il
informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

5.  CUM SE PASTREAZA ZYRTEC

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Zyrtec dupa data de expirare inscrisd pe cutie si eticheta flaconului.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Zyrtec

- Substanta activa din Zyrtec solutie orala este diclorhidrat de cetirizina. 10 ml (egal cu 2
lingurite dozatoare) contin diclorhidrat de cetirizind 10 mg.

- Celelalte componente sunt: sorbitol (E 420), glicerol, propilenglicol, zaharina sodica, para-
hidroxibenzoat de metil/para-hidroxibenzoat de propil = E 218/E 216, agent aromatizant, acetat
de sodiu, acid acetic, apa purificata.

- 10 ml Zyrtec solutie orald ( egal cu 2 lingurite dozatoare), contin echivalentul a 3,15 g glucoza
(sorbitol).

Cum arata Zyrtec si continutul ambalajului
Lichid limpede si incolor cu gust usor dulceag si aroma de banana

Ambalaj cu un flacon a 60, 75, 100, 125, 150 sau 200 ml de solutie.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

[A se completa la nivel national]
{Numele si adresa}

{telefon}

{fax}

{e-mail }

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urméatoarele denumiri:

Austria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Belgia: Zyrtec

Cipru: Zyrtec

Danemarca: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlanda: Zyrtec

Franta: Virlix, Zyrtec

Germania: Zyrtec saft

Ungaria: Zyrtec oldat

Irlanda: Zirtek oral solution 1mg/ml

Italia: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Olanda: Zyrtec

Norvegia: Zyrtec

Polonia: Virlix, Zyrtec

Portugalia: Zyrtec, Virlix

Slovenia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Spania: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucién oral, Zyrtec solucion oral
Suedia: Zyrlex

Marea Britanie: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.
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[A se completa la nivel national]
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