PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVE FORMY, SILY LIEKOV, CESTA PO,DANIA,,Z’IADATELIA/
DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat DrZitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Rakusko UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg filmom obalené peroralne
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten tablety podanie
1030 Wien
Rakusko UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen podanie
1030 Wien
Rakusko UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung podanie
1030 Wien
Belgicko McNeil REACTINE 10mg filmom obalené peroralne
Roderveld 1 tablety podanie
B — 2600 Berchem
Belgicko
Belgicko UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg filmom obalené peroralne
Allée de la Recherche, 60 UCB tablety podanie
B-1070 Brussels
Belgicko UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB podanie
B-1070 Brussels
Belgicko UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 podanie
B-1070 Brussels
Belgicko
Belgicko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Allée de la Recherche, 60 tablety podanie
B-1070 Brussels
Belgicko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 podanie

B-1070 Brussels




Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Belgicko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Allée de la Recherche, 60 podanie
B-1070 Brussels
Bulharsko UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
de Planchy tablety podanie
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Bulharsko UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
de Planchy podanie
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Cyprus Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
8 Ayiou Nicolaou Street tablety podanie
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cyprus
Cyprus Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street podanie
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Cyprus
Ceska UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
republika Chemin du Foriest tablety podanie
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgicko
Ceska UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
republika Chemin du Foriest podanie
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgicko
Dansko McNeil Dansko Aps BENADAY 10mg filmom obalené peroralne
Bregnergdvej 133 tablety podanie

DK-3460 Birkered




Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Déansko McNeil Dansko Aps BENADAY Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Bregneradvej 133 podanie
DK-3460 Birkered
Dansko UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Jacobsens Allé 15 tablety podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko UCB Nordic A/S (DK) Ame ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Jacobsens Allé 15 podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Estonsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Malminkaari 5 tablety podanie
FI1-00700 HELSINKI
Estonsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Malminkaari 5 podanie
FI1-00700 HELSINKI
Estonsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Malminkaari 5 podanie
F1-00700 HELSINKI
Finsko McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg filmom obalené peroralne
Cilag Oy tablety podanie
Metsénneidonkuja 8
02130 ESPOO
Finsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Malminkaari 5 tablety podanie
F1-00700 HELSINKI
Finsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Malminkaari 5 podanie

FI1-00700 HELSINKI




Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Finsko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Malminkaari 5 podanie
FI1-00700 HELSINKI
Francusko Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10mg filmom obalené peroralne
23-25 avenue du docteur tablety podanie
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Francusko Sanofi Aventis Francusko VIRLIX 10mg filmom obalené peroralne
9 Boulevard Romain Rolland tablety podanie
75159 Paris Cedex 14
Franctsko
Francusko Sanofi Aventis Francusko VIRLIX 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland podanie
75159 Paris Cedex 14
Franctsko
Francusko Sanofi Aventis Francusko VIRLIX Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland podanie
75159 Paris Cedex 14
Francusko
Franctsko UCB Pharma S.A. CETIRIZINE 10mg filmom obalené peroralne
21, Rue de Neuilly UCB 10MG tablety podanie
F-92003 Nanterre
Francusko UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
21, Rue de Neuilly tablety podanie
F-92003 Nanterre
Francusko UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
21, Rue de Neuilly podanie
F-92003 Nanterre
Francusko UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
21, Rue de Neuilly podanie

F-92003 Nanterre




Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nizov Sila Liekovéa forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Francusko Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10mg filmom obalené peroralne
23-25 avenue du docteur ALLERGIE tablety podanie
Lannelongue CETIRIZINE
75668 Paris cedex 14 10MG
Franctsko UCB Pharma S.A. ZYRTECSET 10mg filmom obalené peroralne
21, Rue de Neuilly tablety podanie
F-92003 Nanterre
Nemecko UCB GmbH ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10 tablety podanie
D-40789 Monheim
Nemecko
Nemecko UCB GmbH ZYRTEC P 10mg filmom obalené peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10 tablety podanie
D-40789 Monheim
Nemecko
Nemecko UCB GmbH ZYRTECP 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN podanie
D-40789 Monheim
Nemecko
Nemecko UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 podanie
D-40789 Monheim
Nemecko
Nemecko UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN podanie
D-40789 Monheim
Nemecko
Nemecko Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg filmom obalené peroralne
GmbH tablety podanie

Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
NEMECKO




Clensky 3tit DrZitel’ rozhodnutia Vymysleny nizov Sila Liekovéa forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Grécko UCB A.E. ZIPTEK 10mg filmom obalené peroralne
580 Avenue Vouliagmenis tablety podanie
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Grécko UCB A.E. ZIPTEK 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
580 Avenue Vouliagmenis podanie
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Mad'arsko UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Arpad fejedelem utja 26-28 CSEPPEK podanie
1023 Budapest
Mad'arsko
Mad'arsko UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Arpad fejedelem utja 26-28 FILMTABLETTA tablety podanie
1023 Budapest
Mad'arsko
Mad'arsko UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC OLDAT Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Arpad fejedelem utja 26-28 podanie
1023 Budapest
Mad'arsko
Mad'arsko UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC START 10mg filmom obalené peroralne
Arpad fejedelem utja 26-28 FILMTABLETTA tablety podanie
1023 Budapest
Mad'arsko
frsko UCB Pharma Irsko Limited, ZIRTEK Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
United Drug House, PERORALNY podanie
Magna Drive ROZTOK
City West Road IMG/ML
Dublin 24

frsko




Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
frsko UCB Pharma Irsko Limited, ZIRTEK 10mg filmom obalené peroralne
United Drug House, TABLETS tablety podanie
Magna Drive
City West Road
Dublin 24
frsko
Taliansko Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg filmom obalené peroralne
Via Walter Tobagi 8 tablety podanie
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Taliansko
Taliansko Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Via Walter Tobagi 8 podanie
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Taliansko
Taliansko Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg filmom obalené peroralne
SS 156km 50 tablety podanie
04010 Borgo San Michele (LT)
Taliansko
Taliansko Pfizer Consumer Healthcare S.r.l. VIRLIX 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
SS 156km 50 podanie
04010 Borgo San Michele (LT)
Taliansko
Taliansko UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
15 1 MG/ML podanie
[-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
Taliansko UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg filmom obalené peroralne
15 COMPRESSE tablety podanie
[-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM




Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Taliansko UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
15 10 MG/ML podanie
1-10044 Pianezza (Torino) GOCCE ORALI
SOLUZIONE
Lotyssko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Malminkaari 5 tablety podanie
FI1-00700 HELSINKI
Lotys$sko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Malminkaari 5 podanie
FI-00700 HELSINKI
Lotyssko UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Malminkaari 5 podanie
FI-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Malminkaari 5 tablety podanie
FI-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Malminkaari 5 podanie
FI1-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Malminkaari 5 podanie
F1-00700 HELSINKI
Luxembursko McNeil REACTINE 10mg filmom obalené peroralne
Roderveld 1 TABLETS tablety podanie
B — 2600 Berchem
Belgicko
Luxembursko McNeil Sinutab Smg filmom obalené peroralne
Roderveld 1 Decongestif & tablety podanie
B — 2600 Berchem Antihistaminicum

Belgicko




Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Luxembursko UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 podanie
B-1070
Luxembursko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Allée de la Recherche, 60 tablety podanie
B-1070
Luxembursko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 podanie
B-1070
Luxembursko UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Allée de la Recherche, 60 podanie
B-1070
Luxembursko UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg filmom obalené peroralne
Allée de la Recherche, 60 UCB tablety podanie
B-1070
Luxembursko UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB podanie
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
38 Triq L-Isturnell tablety podanie
San Gwann SGN02
Malta
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
38 Triq L-Isturnell podanie
San Gwann SGN02
Malta
Holandsko Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE, 10mg filmom obalené peroralne
Rivium Westlaan 142 tablety podanie

NL-2909 LD Capelle ann/den
sel
Holandsko

10




Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Holandsko UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Lage Mosten 33 tablety podanie
NL-4822 NK Breda
Holandsko
Holandsko UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Lage Mosten 33 podanie
NL-4822 NK Breda
Holandsko
Norsko McNeil Svédsko AB, REACTINE 10mg filmom obalené peroralne
Sollentuna tablety podanie
Svédsko
Norsko UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Jacobsens Allé 15 tablety podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Norsko UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Norsko UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Jacobsens Allé 15 podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Pol'sko Pfizer Consumer Healthcare (GB) REACTINE 10mg filmom obalené peroralne
Walton Oaks Dorking Road, tablety podanie
Walton on the Hill
KT 20 7 NS, Surrey
Vel'ka Britania
Pol'sko PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX 10mg filmom obalené peroralne
Farmaceutyczne S.A. tablety podanie

ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Pol'sko
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Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Pol'sko PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Farmaceutyczne S.A. podanie
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Pol'sko
Pol'sko Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Ul. Kruczkowskiego, 8 tablety podanie
00 - 380 Warszawa
Pol'sko
Pol'sko Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Ul. Kruczkowskiego, 8 podanie
00 - 380 Warszawa
Pol'sko
Pol'sko Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Ul. Kruczkowskiego, 8 podanie
00 - 380 Warszawa
Pol'sko
Pol'sko Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC UCB 10mg filmom obalené peroralne
Ul. Kruczkowskiego, 8 tablety podanie
00 - 380 Warszawa
Pol'sko
Portugalsko UCB Pharma Ed. ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Maria I, Q 60, piso 1 A tablety podanie
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalsko UCB Pharma Ed. ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Maria I, Q 60, piso 1 A podanie

Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
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Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Portugalsko UCB Pharma Ed. ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Maria I, Q 60, piso 1 A podanie
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalsko Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg filmom obalené peroralne
Ed. D. Maria I tablety podanie
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalsko
Portugalsko Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Ed. D. Maria I podanie
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalsko
Rumunsko UCB GmbH ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Huttenstraf3e 205 tablety podanie
D-50170 Kerpen
Nemecko
Rumunsko UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Huttenstralle 205 podanie
D-50170 Kerpen
Nemecko
Slovenska UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
republika Chemin du Foriest, POR 10MG/ML podanie
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgicko
Slovenska UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg filmom obalené peroralne
republika Chemin du Foriest, FLM 10MG tablety podanie

B-1420 Braine-1"Alleud
Belgicko
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Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nizov Sila Liekovéa forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Slovinsko Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
trzenje, D.O.0O. (Slovenia) 1 MG/ML podanie
Brnciceva 1 PERORALNA
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Slovinsko
Slovinsko Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10mg filmom obalené peroralne
trzenje, D.O.0O. (Slovenia) FILMSKO tablety podanie
Brnciceva 1 OBLOZENE
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Slovinsko
Slovinsko Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
trzenje, D.O.0O. (Slovenia) 10 MG/ML podanie
Brnciceva 1 PERORALNE
SLO - 1001 Ljubljiana KAPLIJICE,
Slovinsko RAZTOPINA
Spanielsko Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg filmom obalené peroralne
Alfonso XII, 587 tablety podanie
08918 Badalona (Barcelona)
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml peroralne kvapky perorélne 10mg/ml
Alfonso XII, 587 podanie
08918 Badalona (Barcelona)
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Alfonso XII, 587 podanie
08918 Badalona (Barcelona)
Spanielsko
Spanielsko Lacer SA VIRDOS 10mg/ml peroralne kvapky perorélne 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 podanie

E - 08025 Barcelona
Spanielsko
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Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Spanielsko Lacer SA VIRLIX 10mg filmom obalené peroralne
Sardenya 346 - 350 tablety podanie
E - 08025 Barcelona
Spanielsko
Spanielsko Lacer SA VIRLIX Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Sardenya 346 - 350 podanie
E - 08025 Barcelona
Spanielsko
Spanielsko Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg filmom obalené peroralne
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio tablety podanie
D.
E-08174. Sant Cugat del Vallés.
Barcelona
Spanielsko Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio SMG/5ML podanie
D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del Vallés. ORAL
Barcelona
Spanielsko UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg filmom obalené peroralne
Avenida de Barcelona 239 COMPRIMIDOS tablety podanie
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS
CON PELICULA
Spanielsko UCB Pharma S.A. ZYRTEC GOTAS 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Avenida de Barcelona 239 ORALES EN podanie
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Spanielsko UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Avenida de Barcelona 239 SOLUCION podanie
E-08750 Molins de Rei ORAL
Spanielsko Vedim Pharma S.A. ALERRID 10MG 10mg filmom obalené peroralne
Avenida de Barcelona 239 COMPRIMIDOS tablety podanie
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTOS
Spanielsko CON PELICULA
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Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Svédsko UCB Nordic A/S ALERID 10mg filmom obalené peroralne
Arne Jacobsens Allé 15 tablety podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
Svédsko UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg filmom obalené peroralne
Arne Jacobsens Allé 15 tablety podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
Svédsko UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml peroralne kvapky peroralne 10mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15 podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
Svédsko UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Arne Jacobsens Allé 15 podanie
DK-2300 Kobenhavn S
Dansko
Velka Britania McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL podanie
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP
SL6 3UG, Velka Britania
Velka Britania McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
Foundation Park, Roxborough CHILDREN podanie
way, Maidenhead, Berkshire, ALLERGY
SL6 3UG, Velka Britania SOLUTION
Vel'ka Britania McNeil Products Limited BENADRYL 10mg filmom obalené peroralne
Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY tablety podanie
Walton on the Hill, Surrey KT20
7NS , Velka Britania
Vel'ka Britania McNeil Products Limited BENADRYL 10mg filmom obalené peroralne
Foundation Park, Roxborough ONE A DAY tablety podanie
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF

SL6 3UG, Velka Britania
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Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania Obsah
o registracii (koncentracia)
Vel'ka Britania UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
208 Bath Road ALLERGY podanie
SLOUGH RELIEF FOR
Berkshire CHILDREN
SL1 3WE
Velka Britania UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg filmom obalené peroralne
208 Bath Road ALLERGY tablety podanie
SLOUGH RELIEF
Berkshire TABLETS
SL1 3WE
Vel'ka Britania UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
208 Bath Road ALLERGY podanie
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Velka Britania UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
208 Bath Road ALLERGY podanie
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Vel'ka Britania UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml peroralny roztok peroralne Img/ml
208 Bath Road ALLERGY ORAL podanie
SLOUGH SOLUTION
Berkshire

SL1 3WE
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PRILOHA II

ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNOCH
,CHARAKTERISTIC’KYCH VLASTN,OSTI' LIEKU, OZNA(‘fVENi,NA OBALE A
PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATEL,OV PREDLOZENE AGENTUROU
EMEA
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ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA LIEKU ZYRTEC A
SUVISIACICH NAZVOYV (POZRI PRILOHU I)

Zyrtec (cetirizin dihydrochlorid) je protialergicky liek indikovany na tl'avu od nazalnych symptomov
sezonnej a celorocnej alergickej rinitidy. Liek je schvaleny na symptomaticku lieCbu sezénnej
alergickej rinitidy, celoro¢nej alergickej rinitidy a réznych typov pruritu a dermatologickych ochoreni
alergického pdvodu, najma chronickej idiopatickej urtikarie. U dospelych su vSetky tri indikacie
lieCené dennou davkou 10 mg cetirizinu. Liek je indikovany u dospelych a deti vo veku 2 roky

a starSich vo vSetkych ¢lenskych Statoch. V 16 ¢lenskych Statoch sa liecba cetirizinom odporuca aj

u dojciat a batoliat vo veku 1 az 2 roky. Tekuté lickové formy st v zasade ur¢ené pre deti do 12 rokov,
pevné tablety su pre deti od 12 rokov vyssie a pre dospelych. Kvéli réznym rozhodnutiam na narodnej
urovni prijatym Clenskymi Statmi tykajucich sa schvélenia lieku Zyrtec, v informaciach o lieku
existuje mnozstvo rozdielov, a preto Eurdpska komisia iniciovala konanie podl'a ¢lanku 30 smernice
2001/83/ES v zneni zmien a doplneni, aby sa zostladili rozne texty informacii o lieku v ramci celej
EU. Vybor CHMP prijal zoznam otazok, ktoré predstavuju hlavné oblasti rozdielov.

Vybor CHMP poziadal drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh o reviziu znenia, obmedzenie

a definiciu indikacie skor na rinokonjunktivitidu nez na samotnu konjunktivitidu, a o diskusiu

k sezonnej konjunktivitide, svrbeniu a alergickému pruritu, zavaznym koznym reakcidm vyvolanymi
koméarmi, a k atopickej dermatitide, ked’ze tieto by sa mali povazovat’ sa osobitné ochorenia, ktoré si
vyzaduju viac podporujuce udaje.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh potvrdil, Ze ¢ast’ indikacii sa medzi r6znymi ¢lenskymi
Statmi znacne meni, ale ze rozdiely v zneni zodpovedaji trom dobre definovanym indikaciam. Drzitel’
povolenia na uvedenie lieku na trh poskytol ako podporu pre tieto indikacie obsiahle udaje zo skusani
z prehl’adu terapeutickych skusok a spravy zo zodpovedajtcich klinickych $tudii a navrhol odstranit’
in¢ indikacie, ako je atopicka dermatitida, prevencia astmy, postipania od komarov, ked’ze klinické
dokazy, ktoré boli k dispozicii ako podpora pre tieto indikacie, boli zhodnotené ako nedostato¢né.

V sulade s tym bola revidovana zodpovedajica Cast’ Informacii pre pacientov. Doslo k dohode na
tychto indikéciach:

U dospelych, deti, dojciat a batoliat vo veku 2 rokov a viac:

o Cetirizin sa indikuje na ulavu od nazalnych a ocnych symptomov sezonnej a celorocnej
alergickej rinitidy;
. Cetirizin sa indikuje na ulavu od chronickej idiopatickej urtikarie.

Aktualne pediatrické indikécie nie su v nestilade na zaklade samotnej indikacie, ale s ohl'adom na
definiciu pediatrickych vekovych skupin a vzh'adom na davkovanie pre tieto skupiny. V zavislosti od
¢lenského Statu sa davkovanie zaklada na hmotnosti alebo veku, alebo dokonca kombinacii oboch,

a boli identifikované mnohé vekové skupiny a skupiny pre davkovanie. Drzitel’ povolenia na uvedenie
lieku na trh argumentoval, Ze pediatrické pouZitie cetirizinu pri rovnakych indikéaciach ako pre
dospelych je opravnené, ked’Ze neboli identifikované ziadne patofyziologické priciny preto, aby sa
antihistaminikd u tejto pediatrickej populacie nepouzili pod podmienkou, Ze davka je vhodne
prisposobena rdznej telesnej hmotnosti, veku a klirensu lieku. Bolo dohodnuté takéto zharmonizované
znenie pre vekové skupiny a prislusné davkovanie:

o Detivo veku 2 az 6 rokov: 2,5 mg dvakrat denne (5 kvapiek dvakrat denne).
o Detivo veku 6 az 12 rokov: 5 mg dvakrat denne (10 kvapiek dvakrat denne).
o Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a viac: 10 mg (20 kvapiek) raz denne.

Davkovanie navrhnuté pre deti bolo preskusané v klinickych sktskach, ale tiez vyplyva z Gprav
davkovania na zéklade telesnej hmotnosti a klirensu, ktory sa meni podl'a dozrievania mocového
systému. Toto je dovod, preco harmonizované znenie nenavrhuje davkovanie na zaklade hmotnosti,
ked’Ze hmotnost’ jasne nie je jedinym faktorom, ktory by davku definoval.
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Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh bol tiez poziadany o poskytnutie udajov na podporu
odporucaného davkovania u pacientov s poSkodenim oblic¢iek a zabezpecenie odovodneni pre pomer
prinosu a rizika pri polovicnej davke. Systémova expozicia s polovicnymi davkami nie je
dokumentovana a nedostatocna t¢innost’ spojena s poloviénymi davkami moéze pacientov viest’

k doplianiu lie¢by inymi lieckmi. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh bol poziadany aj

o zdovodnenie davkovania u pediatrickych pacientov, ktori trpia na poskodenie obli¢iek a davkovania
podl’a hmotnosti vo vekovej skupine 2-5 rokov a davkovania podl'a vekovych skupin 2-5, 6-11 a 12-18
rokov, ako aj davkovania pre deti mladsie ako 2 roky.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh uviedol, Ze klinicky pomer prinosu a rizika cetirizinu nebol
osobitne hodnoteny u pacientov, ktori trpia na poSkodenie obli¢iek, a ze davka sa preto zaklada len na
farmakokinetickych vypoctoch. Pocas 22 rokov lieku Zyrtec na trhu nebol vo farmakovigilancii
zisteny ziadny signal, ktory by naznacoval nepriaznivy pomer prinosu a rizika v porovnani s inymi
antihistaminikami, no drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh by rad ponechal kontraindikaciu:
., Pacienti so zavaznym poskodenim obliciek a hodnotou klirensu nizsou ako 10 ml/min kreatininu. *
Pre deti s poskodenim obliciek neboli klinické ucinky farmakokinetiky cetirizinu nikdy skG$ané, ale
drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh suhlasil s tym, ze aktualne znenie nie je celkom presné
vzhl'adom na to, Ze vek pacienta je dolezity, ked’Ze urcuje jeho klirens. Znenie bude preto upravené
takto: ,, U pediatrickych pacientov, ktori trpia na poskodenie obliciek, sa davka bude musiet
individudlne upravit, pricom sa vezme do uvahy renalny klirens pacienta, jeho vek a telesna
hmotnost. **

K otazke davkovania podl’a hmotnosti drzZitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh odpovedal, Ze
systémova expozicia cetirizinu nie je len funkciou telesnej hmotnosti, ale aj renalneho klirensu lieku,
pricom Stidie preukazali, Ze ¢im je vek nizsi, tym je klirens dolezitej$i. U davok navrhovanych pre
registraciu bolo v mnohych skuskach vykonanych u deti vo veku 2 az 12 rokov preukazané, ze st
bezpecné a G¢inné, ako to bolo zhodnotené v sprave klinickych expertov poskytnutej v dokumentacii
drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh. Pri davkovani podl'a vekovej skupiny drzitel’ povolenia
na uvedenie lieku na trh obhajoval rovnaké davkovanie pre vekovu skupinu 12 az 18 rokov ako pre
dospelych, ked’Ze zvySenie telesnej hmotnosti je kompenzované znizenim klirensu, ¢o umoznuje
ekvivalentnu systémovu expoziciu. Pri davkovani pre deti mladSie ako 2 roky drzitel’ povolenia

na uvedenie lieku na trh zddvodnil toto davkovanie farmakokinetickymi udajmi. Vybor CHMP
suhlasil, ze po¢as mnohych rokov klinickej praxe neboli pri pouZiti cetirizinu v pripade poruchy
obliciek zistené ziadne bezpecnostné problémy ani problémy s toxicitou. Vybor CHMP vsak na
pouzitie cetrizinu odsuhlasil najnizsi vekovy limit deti na 2 roky.

Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh tieZ navrhol harmonizované texty Informacii o lieku pre
cast’ 4.3 Kotraindikacie, ktoré odrazali precitlivenost’ na zlozky liekovej formy a zamerali sa na
pacientov s tazkym poskodenim obli¢iek. Informacie o licku pre tabletovu a peroralnu formu odrazali
aj d’alSiu kontraindikaciu suvisiacu s pomocnymi latkami. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh
tiez prehodnotil zvy$né odlisné kontraindikacie.

Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh navrhol harmonizovany text pre ¢ast’ 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani, lebo tato ¢ast’ bola zna¢ne rdznoroda, a tiez pridal niektoré
upozornenia tykajtice sa vhodnosti tychto foriem pre urcité vekové skupiny a odrazajuce nedostatok
vhodnych udajov o prinosoch a rizikach pre deti mladsie ako jeden rok, obmedzujuce pouzitie filmom
obalenych tabliet u deti mladSich ako 6 rokov, pouZitie peroralneho roztoku u deti mladsich ako 2 roky
a pouzitie formy kvapiek u dojciat a batoliat mladsich ako 1 rok. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku
na trh okrem toho suhlasil so zahrnutim upozornenia pre lickova formu kvapiek, ktoré¢ uvadza, ze pred
zaCiatkom lie¢by cetirizinom u deti mladSich ako 2 roky by mala byt snaha o potvrdenie diagndzy
lekarom — odbornikom na alergie, lebo symptomy virusovych infekcii horného dychacieho traktu

v tejto vekovej skupine byvaji nespravne interpretované ako alergie. Vybor CHMP stihlasil

s harmonizovanou verziou textu, ponechal vSak najnizsi vekovy limit pri jeho pouZiti u deti na 2 roky.
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Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh bol poZiadany o reviziu Casti 4.5 Liekové a iné interakcie,
lebo pri tejto latke sa neakaju ziadne farmakokinetické interakcie vzhl'adom na to, Ze nie je
metabolizovana a dve tretiny uzitej davky sa eliminuju nezmenené v moci. Podl'a usmernenia k SPC,
negativne interakcie by mali byt v SPC uvadzané len vtedy, ak maju klinicky vyznam pre
predpisujuceho lekara. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh suhlasil s odporti¢aniami vyboru
CHMP, no usudzoval, Ze veta o interakcii s potravinami by mala byt zachovana, lebo nezavisi od
interakcii s pecenovymi enzymami.

Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh tieZ zmenil znenie celej Casti 4.8 Neziaduce ucinky v sulade
s aktualnymi usmerneniami a prijatymi poznadmkami k Posudeniu kvality dokumentov. Predovsetkym
boli do zoznamu udalosti pridané frekvencie vyskytu tak, ako boli pozorované z farmakovigilancnych
prieskumov. Drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh vS§ak vybor CHMP informoval o tom, Ze kvoli
potrebe prekladu starych vyrazov na nové, sa postup musi zacat’ prekédovanim zdrojovych
dokumentov. Vybor CHMP potvrdil, Ze na probléme prechodu zo starého na novy format a tiez
rozdeleni udalosti na frekvencie pozorované v klinickych skiskach a frekvencie pozorované zo
sktsenosti po uvedeni lieku na trh, ktoré vykonal drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh, by sa dalo
dohodnut’.

Pri ¢asti 5.1 Farmakodynamické vlastnosti bol drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh poziadany

0 zmenu znenia ¢asti 5.1 a uchovanie len tych vlastnosti, ktoré su délezité vzhl'adom na terapeutické
ucinky. Experimentalne ucinky pozorované u zivoc¢ichov alebo pri davkach vyssich ako st odporacané
a také, ktoré nesuvisia s indikaciou, by bolo potrebné odstranit’. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku
na trh sthlasil s textom navrhnutym vyborom CHMP.

ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNOCH CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kedze

- ramcom konania bola harmonizacia suhrnov charakteristickych vlastnosti, oznaceni lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov;

- sthrny charakteristickych vlastnosti, oznacenia lieku a pisomna informécia pre pouzivatel'ov
navrhnuté drzitel'om povolenia na uvedenie na trh boli hodnotené na zaklade predloZenej
dokumentécie a odbornej diskusie s vyborom;

vybor CHMP odporucil doplnenie povoleni na uvedenie lieku Zyrtec a suvisiace nazvy (pozri

Prilohu I) na trh , pre ktoré sa v Prilohe III nachddza stihrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie obalu a informacia pre pouzivatel'ov.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAK:FERIST,ICKYCH V’LASTNOSTi LIEKU
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Zyrtec a suvisiace nadzvy (Pozri Prilohu I )10 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 filmom obalena tableta obsahuje 10 mg cetirizin dihydrochloridu.

Pomocné latky: 1 filmom obalena tableta obsahuje 66,40 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

Biele, podlhovasté, filmom obalené tablety s deliacou ryhou a vylisovanym oznacenim Y/Y na jednej

strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospelym a detom vo veku 6 rokov a star§im:

- cetirizin je indikovany na zmiernenie nosovych aoc¢nych priznakov sezénnej a celorocnej
alergickej rinitidy;

- cetirizin je tiez indikovany na zmiernenie prejavov chronickej idiopatickej urtikarie.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Deti vo veku od 6 do 12 rokov: 5 mg 2x denne (polovica tablety 2x denne).

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov: 10 mg 1x denne (1 tableta).

Tablety sa prehitajii a zapijaju poharom vody.

Starsi pacienti: zatial’ sa nepreukazala potreba znizit’ davku u star$ich pacientov za predpokladu
normalnej funkcie obliciek.

Pacienti so strednym az zavaznym stupfiom poruchy funkcie obliciek: neexistuju tidaje dokumentujice
pomer u¢innost/bezpecnost’ u pacientov s poruchami funkcie obli¢iek. Vzhl'adom k tomu, Ze cetirizin
sa vylucuje hlavne mocom (pozri Cast’ 5.2), moze sa pouzit' v pripade, Ze neexistuje ina alternativa
liecby. Intervaly davkovania sa maja prisposobit’ individudlne podl'a funkcie obliciek. Prezrite si,
prosim, nasledovni tabul’ku a davkovanie prispdsobte podl'a uvedenych informacii. Aby sa tato
tabulka dala vyuzit, treba vykonat’ odhad klirensu kreatininu pacienta (CL.,) v ml/min. Hodnotu CL,,
(ml/min) mozno odhadnut’ zo stanoveného sérového kreatininu (mg/dl) s pomocou nasledovného
vzorea:

_[140- vek (v rokoch)] x hmotnost’ (kg)

CLcr 72 % sérovy kreatinin (mg/dl)

(x 0,85 pre Zeny)

Prisposobenie davkovania dospelym pacientom s poskodenou funkciou obli¢iek
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Skupina Klirens kreatininu (ml/min) | Ddvkovanie a frekvencia
Normalna >80 10 mg raz denne
Mierna porucha 50-79 10 mg raz denne
Stredna porucha 30-49 5 mg raz denne
Zavazna porucha <30 5 mgraz za 2 dni
Koneéné stadium ochorenia
obliciek - pacienti podstupujuci <10 kontraindikované
dialyzu

U detskych pacientov trpiacich poruchou obli¢iek je nutné upravit davkovanie individualne
s prihliadnutim na hodnotu renalneho klirensu kazdého pacienta, vek a jeho hmotnost’.

Pacienti s poskodenim pecene: u pacientov trpiacich iba poskodenim pecene nie je nutna Uprava
davkovania.

Pacienti s poskodenim pecene a poruchou obliciek: odporica sa prisposobenie davkovania (pozri
vysSie Pacienti so strednym aZ zdvaznym stuptiom poruchy funkcie obliiek).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, na niektori z pomocnych latok, na hydroxyzin alebo akykol'vek derivat
piperazinu.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek s klirensom kreatininu mensim nez 10 ml/min.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie galaktdzy, laponskeho deficitu laktazy
alebo glukozo- galaktozovej malabsorpcie nemaji uzivat’ filmom obalené tablety cetirizinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri liecebnych davkach sa nedokazali ziadne klinicky vyznamné interakcie s alkoholom (pri hladine
alkoholu v krvi 0,5 g/l). Ak vSak pacient subezne uziva alkohol, odportca sa opatrnost’.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov s epilepsiou a u pacientov s rizikom vyskytu kicov.

Pouzitie filmom obalenych tabliet sa neodportca u deti mladSich ako 6 rokov, pretoze tato lickova
forma nedovol'uje vhodnt upravu davky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhladom na farmakokineticky a farmakodynamicky profil a profil znasanlivosti cetirizinu sa
neocakavaju interakcie stymto antihistaminikom. V uskuto¢nenych stadidch liekovych interakcii
neboli aktualne popisané farmakodynamické ani vyznamné farmakokinetické interakcie, obzvlast s
pseudoefedrinom alebo teofylinom (400 mg/den).

Prijem potravy nezniZuje mieru absorpcie cetirizinu, ale dochadza k zniZeniu rychlosti absorpcie.

4.6 Gravidita a laktacia

K dispozicii st velmi obmedzené poznatky o uZivani cetirizinu v gravidite. Stadie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ti¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod

alebo postnatalny vyvoj. Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani lieku tehotnym alebo doj¢iacim
zenam, pretoze cetirizin prechadza do materského mlieka.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Objektivne meranie schopnosti viest’ vozidla, latencie spanku a vykonnosti pri montaznej linke pri
odporucanej davke 10 mg nepreukézalo Ziadne klinicky relevantné ti€inky.

Pacienti, ktori sa pripravuji viest’ vozidla, zucastnovat’ sa na potencidlne nebezpeénych ¢innostiach
alebo obsluhovat stroje, by nemali prekracovat’ odpora¢ant davku a mali by zohl'adnit’ reakcie svojho
organizmu na dany liek. U tychto citlivych pacientov moze subezné pozivanie alkoholu alebo uzivanie
inych latok tlmiacich CNS vyvolat’ d’alSie zniZenie bdelosti a znizenie vykonnosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Klinické stadie ukazali, Ze pri odporuc¢anom davkovani ma cetirizin mierne neziaduce G¢inky na CNS,
vratane ospalosti, unavy, zavratu abolesti hlavy. V niektorych pripadoch sa hlasila paradoxna
stimulacia CNS.

Napriek tomu, Ze cetirizin je selektivny antagonista periférnych H; receptorov a nevykazuje relativne
anticholinergné posobenie, hlésili sa ojedinelé¢ pripady tazkosti s moc¢enim, poruchy akomodacie oka
a pocit sucha v ustach.

Dalej sa hlasili pripady abnormalnej funkcie pecene so zvysSenou hladinou peceniovych enzymov,
sprevadzané zvySenou hladinou bilirubinu. Tieto priznaky po ukonceni liecby cetirizinom zvicsa
odzneli.

Klinické Stadie

Dvojito-zaslepené kontrolované klinické alebo farmakoklinické Stidie porovnavajlice cetirizin
s placebom alebo inymi antihistaminikami v odporicanej davke (10 mg denne u cetirizinu), z ktorych
su k dispozicii kvantifikované udaje o bezpeCnosti, zahtnali vySe 3 200 pacientov, ktorym podavali
cetirizin.

Z tohto suboru sa pri davke cetirizinu 10 mg v Stadiach kontrolovanych placebom hlasili tieto
neziaduce ucinky s mierou vyskytu 1,0 % a viac:

Neziaduci u¢inok Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n=3061)

Telo ako celok - celkové ochorenia
Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy centralnej a periférnej nervovej
sustavy
Zavraty 1,10 % 0,98 %
Bolest’ hlavy 7,42 % 8,07 %
Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho
g?)lf;lslt’ brucha 0,98 % 1,08 %
Sucho v ustach 2,09% 0,82 %

o 1,07 % 1,14 %
Nevolnost
Psychiatrické poruchy a ochorenia
Ospalost’ 9,63 % 5,00 %
Ochorenia dychacej sustavy
Zépal hltanu 1,29 % 1,34 %

Napriek tomu, ze ospalost’ bola Statisticky CastejSia neZ v skupine s placebom, zvicésa iSlo o pripady
miernej az strednej ospalosti. Objektivne testy dokazané inymi Studiami ukazali, ze zvycajné
kazdodenné ¢innosti pri odporti¢anej davke u zdravych mladych dobrovolnikov nie si ovplyvnené.

Neziaduce tc¢inky s mierou vyskytu 1 % alebo viac u deti vo veku od 6 mesiacov do 12 rokov, vratane
klinickych alebo farmakoklinickych §tadii kontrolovanych placebom, su:
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Neziaduca reakcia na liek Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=1 656) (n=1294)

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho
Psychiatrické poruchy a ochorenia
Ospalost’ 1,8 % 1,4 %
Ochorenia dychacej sistavy
Nadcha 1,4 % 1,1 %
Telo ako celok - celkové ochorenia
Unava 1,0 % 0,3%

Post-marketingové skiisenosti

Popri neziaducich ucinkoch hlasenych pocas klinickych $tudii a uvedenych vyssie sa v ramci post-
marketingovych skusenosti (po uvedeni lieku na trh) hlasili nasledovné ojedinelé neziaduce reakcie.
Pre tieto menej Casto hlasené neziaduce ucinky je ich odhadovany vyskyt (menej ¢asté: > 1/1 000 az <
1/100, zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000, vel'mi zriedkavé: < 1/10 000) zalozeny na post-
marketingovej sklisenosti.

Ochorenia krvi a lymfatického systému.:
vel'mi zriedkavé: trombocytopénia.

Poruchy imunitnéeho systému:
zriedkavé: hypersenzitivita;
vel'mi zriedkavé: anafylakticky Sok.

Psychiatrické poruchy a ochorenia:

menej Casté: agitovanost’;

zriedkavé: agresivita, zmétenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky.

Poruchy nervového systému:

menej Casté: parestézia;

zriedkavé: kice, poruchy pohybu;

vel'mi zriedkavé: porucha chuti, synkopa, tras, dystonia, dyskinézia.

Ochorenia oka:
vel'mi zriedkavé: poruchy akomodacie SoSovky, neostré/rozmazané videnie, mimovolné cirkularne
pohyby oc¢nej gule.

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti:
zriedkavé: tachykardia.

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu:
menej Casté: hnacka.

Ochorenia pecene a zIcovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene (zvysené transaminazy, alkalicka fosfataza, y-GT a bilirubin).

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

menej Casté: pruritus, vyrazka

zriedkavé: urtikaria;

vel'mi zriedkavé: angioneuroticky edém, lokalizované kozné erupcie.

Poruchy obliciek a mocovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mo¢enim, enuréza.
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Celkove poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia, nevolnost’;
zriedkavé: edém.

Abnormalne laboratorne a funkcné vySetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti.

4.9 Predavkovanie

Symptémy

Symptémy pozorované po predavkovani cetirizinom st spojené predovsetkym s uc¢inkami CNS alebo
s javmi, ktoré¢ by mohli naznacovat’ anticholinergny uc¢inok.

Neziaduce udalosti hlasené po poziti minimalne 5 odportéanych dennych davok si: zmétenost,
hnacka, zavraty, Unava, bolest hlavy, nevolnost’, rozSirenie zreni¢ky, svrbenie, nepokoj, sedacia,
ospalost’, stupor, tachykardia, tras a zadrzZiavanie mocu.

Opatrenia

Nie je zname ziadne Specifické antidotum cetirizinu.

Pokial’ dojde k predavkovaniu, odporica sa symptomaticka alebo podporna liecba.
Odporuca sa zvazit’ vyplach zalidka ¢o najskor po uziti lieku.

Cetirizin nie je ucinne odstraneny dialyzou .

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti:
Farmakoterapeutickd skupina: Derivaty piperazinu, ATC kod: RO6A E07

Cetirizin, l'udsky metabolit hydroxyzinu, je u¢inny a selektivny antagonista periférnych H, receptorov.
Stadie viazania receptorov in vitro nedokazali ziadnu inil meratel'nt1 afinitu pre iné ako H; receptory.

Okrem jeho anti-H; G¢inkov sa u cetirizinu tiez dokazalo antialergické posobenie: pri davke 10 mg
jedenkrat alebo dvakrat denne inhibuje neskorti fazu prieniku eozinofilov do pokozky a spojovky
atopickych pacientov vystavenych pdsobeniu antigénov.

Stadie na zdravych dobrovolnikoch ukazuju, Ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg silne inhibuje ,,wheal
and flare” reakciu vyvolani vel'mi vysokymi koncentraciami histaminu v pokozke, avSak vzt'ah
k u¢innosti nebol stanoveny.

Stadia s detmi vo veku od 5 do 12 rokov, trvajuica 35 dni, nezistila ziadnu toleranciu na
antihistaminovy uc¢inok cetirizinu (inhibicia ,,wheal and flare*). Po ukonceni liecby s opakovanym
podavanim cetirizinu pokozka obnovi svoju normalnu reaktivitu na histamin v priebehu 3 dni.

Pocas Sest'tyzdiovej Stadie kontrolovanej placebom, na ktorej sa zui€astnilo 186 pacientov s alergickou
nadchou a sucasne s miernou az stredne zavaznou astmou, davka 10 mg cetirizinu jedenkrat denne
viedla k zlepSeniu symptomov nddchy aneovplyvnila pltcne funkcie. Tato Stadia podporuje
bezpecnost’ podavania cetirizinu alergickym pacientom s miernou az stredne zdvaznou astmou.

V placebom kontrolovanej §tadii cetirizin podédvany vo vysokych dennych ddvkach 60 mg pocas 7 dni
nesposobil ziadne Statisticky vyznamné predlZenie QT intervalu.

Pri odporacanom davkovani cetirizin preukazal zlepSenie kvality Zivota pacientov s celoro¢nou alebo
sezonnou alergickou rinitidou.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalna plazmaticka koncentracia v rovnovaznom stave je priblizne 300 ng/ml a dosiahne sa za 1,0
+ 0,5 h. U cetirizinu sa po dennych davkach 10 mg pocas 10 dni nepozorovala akumulécia. RozloZenie
farmakokinetickych parametrov, ako je maximalna plazmaticka koncentracia (C,..) aplocha pod
krivkou (AUC) je u 'udskych dobrovolnikov unimodalne.

Prijmom potravy sa nezniZuje miera absorpcie cetirizinu, ale dochadza k zniZeniu rychlosti absorpcie.
Biologicka dostupnost’ cetirizinu je porovnatelna ako v pripade podania cetirizinu vo forme roztoku,
kapsul alebo tabliet.

Zdanlivy distribucny objem je 0,50 l/kg. Vdzba na plazmatické bielkoviny je 93 £+ 0,3 %. Cetirizin
neovplyviuje vizbu warfarinu na plazmatické bielkoviny.

Pri prvom prechode (, first-pass) pecetiou cetirizin neprechadza extenzivnhym metabolizmom.
Priblizne dve tretiny davky sa bez zmeny vylu¢uju mocom. Biologicky polcas je priblizne 10 hodin.

Cetirizin vykazuje v rozsahu 5 az 60 mg linearnu kinetiku.

Osobitné skupiny populacie

Starsi pacienti: Po podani jedinej davky 10 mg peroralne u 16 starsich pacientov v porovnani

s normalnymi pacientmi doslo k zvySeniu poléasu priblizne o 50 % a klirens klesol o 40 %. Zda sa, ze
pokles klirensu cetirizinu u tychto dobrovolnikov vyssieho veku stvisel s ich znizenou funkciou
obliciek.

Deti, dojcata a batolatd : U deti vo veku od 6 do 12 rokov bol biologicky pol¢as cetirizinu asi 6 hodin
a u deti vo veku od 2 do 6 rokov 5 hodin. U doj¢iat a batoliat vo veku od 6 do 24 mesiacov je znizeny
na 3,1 hodiny.

Pacienti s poskodenou funkciou obliciek: Farmakokinetika lieku u pacientov s miernou poruchou
obliciek (klirens kreatininu vyssi nez 40 ml/min) bola podobna ako u zdravych dobrovolnikov.

U pacientov so stredne zavaznou poruchou obliciek v porovnani s normalnymi dobrovolnikmi doslo
k trojnasobnému zvyseniu biologického polcasu a k 70% zniZeniu klirensu.

Pacienti na hemodialyze (klirens kreatininu nizs$i nez 7 ml/min), ktorym sa peroralne podala
jednorazové davka 10 mg, mali v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi trojnasobné predizenie
biologického pol¢asu a 70% zniZenie klirensu. Stupen odstrdnenia cetirizinu hemodialyzou bol nizky.
U pacientov so stredne zavaznym alebo zavaznym poskodenim obliciek je nutné upravit’ davkovanie
(pozri Cast 4.2).

Pacienti s poskodenim pecene: U pacientov s chronickymi chorobami pecene (hepatocelularna,
cholestatick4 a biliarna cirh6za), ktorym sa podalo 10 alebo 20 mg cetirizinu jednorazovo, v porovnani
so zdravymi jedincami doslo k 50% predlzeniu biologického polc¢asu a k 40% znizeniu klirensu.
Uprava davkovania je nevyhnutnd iba u pacientov s poskodenim pecene, ktori maja sucasne aj
poruchu funkcie obliciek.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

- mikrokrystalicka celul6oza
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- monohydrat laktozy

- koloidny bezvody oxid kremiéity

- stearan horecnaty

- filmotvorna vrstva Opadry Y-1-7000

- hydroxypropylmetylceluloza E464

- oxid titani¢ity E171

- makrogol 400

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tepelne formovany priehl'adny bezfarebny fyziologicky inertny AI/PVC blister, pisomna informacia
pre pouzivatel'ov, papierova Skatul'ka

Velkost balenia: 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 alebo 100 filmom obalenych
tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

[M4 byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 10 mg/ml peroralne kvapky
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené nérodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 ml kvapiek obsahuje 10 mg cetirizin dihydrochloridu, jedna kvapka obsahuje 0,5 mg cetirizin
dihydrochloridu.

Pomocné latky: - 1 ml pripravku obsahuje 1,35 mg metylparabénu,
- 1 ml pripravku obsahuje 0,15 mg propylparabénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne kvapky

Ciry bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Dospelym a detskym pacientom vo veku 2 rokov a starSim:

- cetirizin je indikovany na zmiernenie nosovych a o¢nych priznakov sezonnej a celoro¢nej
alergickej rinitidy;

- cetirizin je tieZ indikovany na zmiernenie prejavov chronickej idiopatickej urtikarie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Deti vo veku od 2 do 6 rokov: 2,5 mg 2x denne (5 kvapiek 2x denne).

Deti vo veku od 6 do 12 rokov: 5 mg 2x denne (10 kvapiek 2x denne).

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov: 10 mg 1x denne (20 kvapiek).

Kvapky sa maju nakvapkat’ na lyZicku alebo rozpustit’ vo vode a podavat peroralne.

V pripade, Ze sa kvapky rozpustia vo vode, je potrebné, obzvlast’ pri podavani det'om, mnozstvo vody,
v ktorom sa kvapky rozpustia, prispdsobit’ schopnosti pacienta prehitat’. Pripraveny roztok je potrebné
podat’ okamZite.

Starsi pacienti: zatial’ sa nepreukazala potreba znizit’ davku u starSich pacientov za predpokladu
normalnej funkcie obliciek.

Pacienti so strednym az zavaznym stupfiom poruchy funkcie obliciek: neexistuju idaje dokumentujice
pomer ucinnost/bezpecnost’ u pacientov s poruchami funkcie obli¢iek. Vzhl'adom k tomu, Ze cetirizin
sa vylucuje hlavne mo¢om (pozri ¢ast’ 5.2), moze sa pouzit’ v pripade, Ze neexistuje ina alternativa
lieCby. Intervaly davkovania sa maja prisposobit’ individudlne podl'a funkcie obliciek. Prezrite si,
prosim, nasledovnu tabul’ku a davkovanie prispdsobte podl'a uvedenych informacii. Aby sa tato
tabulka dala vyuzit, treba vykonat’ odhad klirensu kreatininu pacienta (CL.,;) v ml/min. Hodnotu CL,,
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(ml/min) mozno odhadnut’ zo stanoveného sérového kreatininu (mg/dl) s pomocou nasledovného
vzorca:

_[140- vek (v rokoch)] x hmotnost’ (kg)

CLcr 72 % sérovy kreatinin (mg/dl)

(x 0,85 pre zZeny)

Prisposobenie davkovania dospelym pacientom s poskodenou funkciou obli¢iek

Skupina Klirens kreatininu (ml/min) | Davkovanie a frekvencia
Normalna >80 10 mg 1x denne

Mierna porucha 50-79 10 mg 1x denne

Stredna porucha 30-49 5 mg 1x denne

Zéavazna porucha <30 Smg lx za2dni

Koneéné stadium ochorenia

obli¢iek - pacienti podstupujiaci | < 10 kontraindikované

dialyzu

U detskych pacientov trpiacich na poruchu obli¢iek je nutné upravit’ davkovanie individualne
s prihliadnutim na hodnotu renalneho klirensu kazdého pacienta, vek a jeho hmotnost’.

Pacienti s poskodenim pecene: u pacientov trpiacich len na poskodenie pecene nie je nutna uprava
davkovania.

Pacienti s poskodenim pecene a poruchou obli¢iek: odporuca sa prisposobenie davkovania (pozri
vysSie Pacienti so strednym az zdvaznym stupfiom poruchy funkcie obli¢iek).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, ktorakol'vek z pomocnych latok, na hydroxyzin alebo akykol'vek derivat
piperazinu.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek s klirensom kreatininu mensim nez 10 ml/min.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Pri liecebnych davkach sa nedokazali ziadne klinicky vyznamné interakcie s alkoholom (pri hladine
alkoholu v krvi 0,5 g/l). Ak vSak pacient subezne uziva alkohol, odportica sa opatrnost’.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov s epilepsiou a u pacientov s rizikom vyskytu kicov.

Pouzitie lieku sa neodporaca u deti mladsich ako 2 roky.

Metylparabén a propylparabén mézu spdsobit’ alergické reakcie (s moznost'ou oneskoreného nastupu).
4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na farmakokineticky a farmakodynamicky profil a profil znaSanlivosti cetirizinu sa
neocakavaju interakcie s tymto antihistaminikom. V uskuto¢nenych $tadiach liekovych interakcii
neboli aktualne popisané farmakodynamické ani vyznamné farmakokinetické interakcie, obzvlast s

pseudoefedrinom alebo teofylinom (400 mg/den).

Prijem potravy neznizuje mieru absorpcie cetirizinu, ale dochadza k znizeniu rychlosti absorpcie.
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4.6 Gravidita a laktacia

K dispozicii st vel'mi obmedzené poznatky o uZivani cetirizinu v gravidite. Stadie na zvieratich
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ti¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod
alebo postnatalny vyvoj. Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani lieku tehotnym alebo doj¢iacim
zenam, pretoze cetirizin prechadza do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Objektivne meranie schopnosti viest’ vozidla, latencie spanku a vykonnosti pri montaznej linke pri
odporucanej davke 10 mg nepreukézalo Ziadne klinicky relevantné t€inky.

Pacienti, ktori sa pripravuji viest’ vozidla, zucastnovat’ sa na potencidlne nebezpeénych ¢innostiach
alebo obsluhovat’ stroje, by nemali prekracovat’ odpori¢anu davku a mali by zohl'adnit’ reakcie svojho
organizmu na dany liek. U tychto citlivych pacientov moZze subezné pozivanie alkoholu alebo uzivanie
inych latok tlmiacich CNS vyvolat’ d’alSie zniZenie bdelosti a znizenie vykonnosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Klinické $tudie ukazali, ze pri odporuc¢anom davkovani ma cetirizin mierne neziaduce u¢inky na CNS,
vratane ospalosti, unavy, zavratu a bolesti hlavy. V niektorych pripadoch sa hlésila paradoxna
stimulacia CNS.

Napriek tomu, Ze cetirizin je selektivny antagonista periférnych H; receptorov a nevykazuje relativne
anticholinergné posobenie, hlasili sa ojedinelé pripady tazkosti s mocenim, poruchy akomodacie oka
a pocit sucha v ustach.

Dalej sa hlasili pripady abnormalnej funkcie pecene so zvySenou hladinou peceniovych enzymov,
sprevadzané zvysenou hladinou bilirubinu. Tieto priznaky po ukonceni liecby cetirizinom zvacsa
odzneli.

Klinické Stadie

Dvojito-zaslepené kontrolované klinické alebo farmakoklinické §tadie porovnavajice cetirizin

s placebom alebo inymi antihistaminikami v odporucanej davke (10 mg denne u cetirizinu), z ktorych
su k dispozicii kvantifikované idaje o bezpe¢nosti, zahrnali vy$e 3 200 pacientov, ktorym podavali
cetirizin.

Z tohto suboru sa pri davke cetirizinu 10 mg v §tidiach kontrolovanych placebom hlasili tieto
neziaduce ucinky s mierou vyskytu 1,0 % a viac:

Neziaduci ucinok Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n =3 061)
Telo ako celok - celkové ochorenia

Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy centralnej a periférnej nervovej

sustavy

Zavraty 1,10 % 0,98 %
Bolest” hlavy 7,42 % 8,07 %
Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho

traktu 0.98 % 1,08 %

Bolest’ brucha

, 2,09 % 0,82 %
Sucho, v us;tach 1.07 % 114 %
Nevolnost
Psychiatrické poruchy a ochorenia
Ospalost’ 9,63 % 5,00 %
Ochorenia dychacej sustavy
Zépal hltanu 1,29 % 1,34 %
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Napriek tomu, Ze ospalost’ bola Statisticky CastejSia nez v skupine s placebom, zvicsa iSlo o pripady
miernej az strednej ospalosti. Objektivne testy dokdzané inymi $tadiami ukazali, ze zvy¢ajné
kazdodenné ¢innosti pri odporti¢anej davke u zdravych mladych dobrovolnikov nie si ovplyvnené.

Neziaduce Gc¢inky s mierou vyskytu 1 % alebo viac u deti vo veku od 6 mesiacov do 12 rokov, vratane
klinickych alebo farmakoklinickych studii kontrolovanych placebom, su:

Neziaduca reakcia na liek Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n =1 656) (n=1294)
Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho

gﬁﬁ’g{a 1,0 % 0.6 %
Psychiatrické poruchy a ochorenia

Ospalost’ 1,8 % 1,4 %
Ochorenia dychacej sustavy

Nadcha 1,4 % 1,1 %

Telo ako celok - celkové ochorenia

Unava 1,0 % 0,3%

Post-marketingové skiisenosti

Popri neziaducich ucinkoch hlasenych pocas klinickych studii a uvedenych vyssie sa v rdmci post-
marketingovych skusenosti (po uvedeni lieku na trh) hlasili nasledovné ojedinelé neziaduce reakcie.
Pre tiecto menej Casto hlasené neziaduce ucinky je ich odhadovany vyskyt (menej ¢asté: > 1/1 000 az <
1/100, zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000, vel'mi zriedkavé: < 1/10 000) zaloZeny na post-
marketingovej sklisenosti.

Ochorenia krvi a lymfatického systemu:
vel'mi zriedkavé: trombocytopénia.

Poruchy imunitnéeho systému:
zriedkavé: hypersenzitivita;
vel'mi zriedkavé: anafylakticky Sok.

Psychiatrické poruchy a ochorenia:

menej Casté: agitovanost’;

zriedkavé: agresivita, zmétenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky.

Poruchy nervového systému:

menej Casté: parestézia;

zriedkavé: kice, poruchy pohybu;

vel'mi zriedkavé: porucha chuti, synkopa, tras, dystonia, dyskinézia.

Ochorenia oka:
vel'mi zriedkavé: poruchy akomodacie SoSovky, neostré/rozmazané videnie, mimovol'né cirkularne

pohyby oc¢nej gule.

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti:
zriedkavé: tachykardia.

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu:
menej Casté: hnacka.

Ochorenia pecene a zIcovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene (zvysené transaminazy, alkalicka fosfataza, y-GT a bilirubin).
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Poruchy koze a podkozného tkaniva:

menej Casté: pruritus, vyrazka;

zriedkavé: urtikaria;

vel'mi zriedkavé: angioneuroticky edém, lokalizované kozné erupcie.

Poruchy obliciek a mocovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mocenim, enuréza.

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia, nevolnost’;
zriedkavé: edém.

Abnormalne laboratorne a funkcné vysetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Symptémy pozorované po predavkovani cetirizinom st spojené predovsetkym s i€¢inkami CNS alebo
s javmi, ktoré¢ by mohli naznacovat anticholinergny uc¢inok.

Neziaduce udalosti hlasené po poziti minimalne 5 odporacanych dennych davok si: zmétenost’,
hnacka, zavraty, unava, bolest’ hlavy, nevolnost, rozsirenie zrenicky, svrbenie, nepokoj, sedacia,
ospalost’, stupor, tachykardia, tras a zadrzZiavanie mocu.

Opatrenia

Nie je zname ziadne Specifické antidotum cetirizinu.

Pokial’ d6jde k predavkovaniu, odporica sa symptomaticka alebo podporna lie¢ba. Odporuca sa zvazit
vyplach zaludka €o najskor po uziti lieku.

Cetirizin nie je ucinne odstraneny dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti:
Farmakoterapeutickd skupina: Derivaty piperazinu, ATC kod: RO6A E07

Cetirizin, l'udsky metabolit hydroxyzinu, je i€inny a selektivny antagonista periférnych H; receptorov.
Stadie viazania receptorov in vitro nedokazali ziadnu inil meratel’'nt1 afinitu pre iné ako H; receptory.

Okrem jeho anti-H; ucinkov sa u cetirizinu tiez dokazalo antialergické posobenie: pri davke 10 mg
jedenkrat alebo dvakrat denne inhibuje neskora fazu prieniku eozinofilov do pokozky a spojovky
atopickych pacientov vystavenych pdsobeniu antigénov.

Studie na zdravych dobrovolnikoch ukazuju, Ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg silne inhibuje ,,wheal
and flare® reakciu vyvolant vel'mi vysokymi koncentraciami histaminu v pokoZzke, av§ak vztah

k u¢innosti nebol stanoveny.

Stadia s detmi vo veku od 5 do 12 rokov, trvajiica 35 dni, nezistila Ziadnu toleranciu na
antihistaminovy uc¢inok cetirizinu (inhibicia ,,wheal and flare*). Po ukonceni liecby s opakovanym
podavanim cetirizinu pokozka obnovi svoju normalnu reaktivitu na histamin v priebehu 3 dni.

Pocas Sest'tyzdiovej studie kontrolovanej placebom, na ktorej sa zacastnilo 186 pacientov s alergickou
nadchou a sucasne s miernou az stredne zavaznou astmou, davka 10 mg cetirizinu jedenkrat denne
viedla k zlepSeniu symptémov nadchy a neovplyvnila plicne funkcie. Tato Sttidia podporuje
bezpecnost’ podavania cetirizinu alergickym pacientom s miernou az stredne zdvaznou astmou.

35



V placebom kontrolovanej $tidii cetirizin podavany vo vysokych dennych davkach 60 mg pocas 7 dni
nespoOsobil ziadne Statisticky vyznamné predlzenie QT intervalu.

Pri odpori¢anom davkovani cetirizin preukazal zlepSenie kvality zivota pacientov s celorocnou alebo
sezoénnou alergickou rinitidou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalna plazmaticka koncentracia v rovnovaznom stave je priblizne 300 ng/ml a dosiahne sa za 1,0
+ 0,5 h. U cetirizinu sa po dennych davkach 10 mg pocas 10 dni nepozorovala akumulacia. RozloZenie
farmakokinetickych parametrov, ako je maximalna plazmaticka koncentracia (C,,.x) a plocha pod
krivkou (AUC) je u l'udskych dobrovol'nikov unimodalne.

Prijmom potravy sa neznizuje miera absorpcie cetirizinu, ale dochadza k zniZzeniu rychlosti absorpcie.
Biologicka dostupnost’ cetirizinu je porovnatel'na ako v pripade podania cetirizinu vo forme roztoku,
kapsul alebo tabliet.

Zdanlivy distribu¢ny objem je 0,50 1/kg. Vazba na plazmatické bielkoviny je 93 + 0,3 %. Cetirizin
neovplyviuje vizbu warfarinu na plazmatické bielkoviny.

Pri prvom prechode (,,first-pass‘) pecetiou cetirizin neprechadza extenzivnym metabolizmom.
Priblizne dve tretiny davky sa bez zmeny vylu¢uju mocom. Biologicky polcas je priblizne 10 hodin.

Cetirizin vykazuje v rozsahu 5 az 60 mg linearnu kinetiku.

Osobitné skupiny populacie

Starsi pacienti: Po podani jedinej davky 10 mg peroralne u 16 starSich pacientov v porovnani

s normalnymi pacientmi doslo k zvySeniu poléasu priblizne o 50 % a klirens klesol o 40 %. Zda sa, ze
pokles klirensu cetirizinu u tychto dobrovolnikov vyssieho veku stvisel s ich znizenou funkciou
obliciek.

Deti, dojcata a batolatd: U deti vo veku od 6 do 12 rokov bol biologicky pol¢as cetirizinu asi 6 hodin
a u deti vo veku od 2 do 6 rokov 5 hodin. U doj¢iat a batoliat vo veku od 6 do 24 mesiacov je znizeny
na 3,1 hodiny.

Pacienti s poskodenou funkciou obliciek: Farmakokinetika lieku u pacientov s miernou poruchou
obliciek (klirens kreatininu vyssi nez 40 ml/min) bola podobna ako u zdravych dobrovolnikov.

U pacientov so stredne zavaznou poruchou obli¢iek v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi doslo

k trojnasobnému zvyseniu biologického polcasu a k 70% znizeniu klirensu.

Pacienti na hemodialyze (klirens kreatininu niz§i ako 7 ml/min), ktorym sa peroralne podala
jednorazové davka 10 mg, mali v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi trojnasobné predizenie
biologického polcasu a 70% znizenie klirensu. Stupenn odstranenia cetirizinu hemodialyzou bol nizky.
U pacientov so stredne zavaznym alebo zavaznym poskodenim obliciek je nutné upravit’ davkovanie
(pozri Cast 4.2).

Pacienti s poskodenim pecene: U pacientov s chronickymi chorobami pecene (hepatocelularna,
cholestatick4 a biliarna cirh6za), ktorym sa podalo 10 alebo 20 mg cetirizinu jednorazovo, v porovnani
so zdravymi jedincami doslo k 50% predlZeniu biologického poléasu a k 40% znizeniu klirensu.

Uprava dédvkovania je nevyhnutna iba u pacientov s poSkodenim pecene, ktori maji sucasne aj
poruchu funkcie obliciek.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili Ziadne osobitné

riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

- glycerol

- propylénglykol

- sodna sol’ sacharinu

- methylparabén (E218)

- propylparabén (E216)

- octan sodny

- kyselina octova l'adova

- Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena fl'asa jantarovej farby (typ III) s bielym LDPE kvapkadlom a PE uzaverom chranenym pred
det'mi, pisomna informacia pre pouzivatel'ov, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 10, 15, 20 alebo 30 ml.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[M4 byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 1 mg/ml peroralny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené nérodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg cetirizin dihydrochloridu.

Pomocné latky:

- 1 ml roztoku obsahuje 450 mg sorbitolu (70% roztok, nekrystalizujici),
- 1 ml roztoku obsahuje 1,35 mg metylparabénu,

- 1 ml roztoku obsahuje 0,15 mg propylparabénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok

Ciry bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Dospelym a detskym pacientom vo veku 2 rokov a starSim:

- cetirizin je indikovany na zmiernenie nosovych a o¢nych priznakov sezonnej a celoro¢nej
alergickej rinitidy;

- cetirizin je tieZ indikovany na zmiernenie prejavov chronickej idiopatickej urtikarie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Deti vo veku od 2 do 6 rokov: 2,5 mg 2x denne (2,5 ml peroralneho roztoku 2x denne — polovica
lyzicky dvakrat denne).

Deti vo veku od 6 do 12 rokov: 5 mg 2x denne (5 ml peroralneho roztoku 2x denne — plna lyZicka
dvakrat denne).

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov: 10 mg 1x denne (10 ml peroralneho roztoku — 2 plné lyzicky).

Roztok sa moZe prehitat’ bez Gpravy.

Starsi pacienti: zatial’ sa nepreukazala potreba znizit’ davku u starSich pacientov za predpokladu
normalnej funkcie obliciek.

Pacienti so strednym az zavaznym stupfiom poruchy funkcie obli¢iek: neexistuju idaje dokumentujice
pomer ucinnost/bezpecnost’ u pacientov s poruchami funkcie obli¢iek. Vzhl'adom k tomu, Ze cetirizin
sa vylucuje hlavne mocom (pozri Cast’ 5.2), moze sa pouzit' v pripade, Ze neexistuje ina alternativa
liecby. Intervaly davkovania sa maja prisposobit’ individudlne podl'a funkcie obliciek. Prezrite si,
prosim, nasledovni tabul’ku a davkovanie prispdsobte podl'a uvedenych informacii. Aby sa tato
tabulka dala vyuzit, treba vykonat’ odhad klirensu kreatininu pacienta (CL.,;) v ml/min. Hodnotu CL,,
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(ml/min) mozno odhadnut’ zo stanoveného sérového kreatininu (mg/dl) s pomocou nasledovného
vzorca:

_ [140-vek (v rokoch)] x hmotnost (kg)

CL
cr 72x sérovy kreatinin (mg/dl)

(x 0,85 pre zZeny)

Prisposobenie davkovania dospelym pacientom s poskodenou funkciou obli¢iek

Skupina Klirens kreatininu (ml/min) | Davkovanie a frekvencia
Normalna >80 10 mg 1x denne

Mierna porucha 50-79 10 mg 1x denne

Stredna porucha 30 - 49 5 mg 1x denne

Zéavazna porucha <30 Smg 1x za 2 dni

Kone¢né stadium ochorenia

obli¢iek - pacienti podstupujiaci | <10 kontraindikované

dialyzu

U detskych pacientov trpiacich na poruchu obli¢iek je nutné upravit’ davkovanie individualne
s prihliadnutim na hodnotu renalneho klirensu kazdého pacienta, vek a jeho hmotnost’.

Pacienti s poskodenim pecene: u pacientov trpiacich len na poskodenie pecene nie je nutna uprava
davkovania.

Pacienti s posSkodenim pecene a poruchou obli¢iek: odporuca sa prisposobenie davkovania (pozri
vyssie Pacienti so strednym az zavaznym stupiiom poruchy funkcie obliciek).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, ktorakol'vek z pomocnych latok, na hydroxyzin alebo akykol'vek derivat
piperazinu.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek s klirensom kreatininu mensim nez 10 ml/min.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy nemaju uzivat’ cetirizin 1 mg/ml
peroralny roztok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri lie¢ebnych davkach sa nedokazali ziadne klinicky vyznamné interakcie s alkoholom (pri hladine
alkoholu v krvi 0,5 g/1). Ak vsak pacient sibezne uziva alkohol, odporuca sa opatrnost.

Opatrnost’ sa odportica u pacientov s epilepsiou a u pacientov s rizikom vyskytu kicov.

Pouzitie lieku sa neodporuca u deti mladsich ako 2 roky.

Metylparabén a propylparabén mézu spdsobit’ alergické reakcie (s moznost'ou oneskoreného nastupu).
4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na farmakokineticky a farmakodynamicky profil a profil znaSanlivosti cetirizinu sa
neocakavaju interakcie s tymto antihistaminikom. V uskuto¢nenych $tadiach liekovych interakcii
neboli aktualne popisané farmakodynamické ani vyznamné farmakokinetické interakcie, obzvlast’ s

pseudoefedrinom alebo teofylinom (400 mg/den).

Prijem potravy neznizuje mieru absorpcie cetirizinu, ale dochadza k zniZeniu rychlosti absorpcie.
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4.6 Gravidita a laktacia

K dispozicii st vel'mi obmedzené poznatky o uZivani cetirizinu v gravidite. Stadie na zvieratich
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ti¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod
alebo postnatalny vyvoj. Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani lieku tehotnym alebo doj¢iacim
zenam, pretoze cetirizin prechadza do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Objektivne meranie schopnosti viest’ vozidla, latencie spanku a vykonnosti pri montaznej linke pri
odporucanej davke 10 mg nepreukézalo Ziadne klinicky relevantné t€inky.

Pacienti, ktori sa pripravuji viest’ vozidla, zucastnovat’ sa na potencidlne nebezpeénych ¢innostiach
alebo obsluhovat’ stroje, by nemali prekracovat’ odpori¢anu davku a mali by zohl'adnit’ reakcie svojho
organizmu na dany liek. U tychto citlivych pacientov moZze subezné pozivanie alkoholu alebo uzivanie
inych latok tlmiacich CNS vyvolat’ d’alSie zniZenie bdelosti a znizenie vykonnosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Klinické $tudie ukazali, ze pri odporuc¢anom davkovani ma cetirizin mierne neziaduce u¢inky na CNS,
vratane ospalosti, unavy, zavratu a bolesti hlavy. V niektorych pripadoch sa hlésila paradoxna
stimulacia CNS.

Napriek tomu, Ze cetirizin je selektivny antagonista periférnych H; receptorov a nevykazuje relativne
anticholinergné posobenie, hlasili sa ojedinelé pripady tazkosti s mocenim, poruchy akomodacie oka
a pocit sucha v ustach.

Dalej sa hlasili pripady abnormalnej funkcie pecene so zvySenou hladinou peceniovych enzymov,
sprevadzané zvysenou hladinou bilirubinu. Tieto priznaky po ukonceni liecby cetirizinom
zvicsa odzneli.

Klinické Stadie

Dvojito-zaslepené kontrolované klinické alebo farmakoklinické §tadie porovnavajice cetirizin

s placebom alebo inymi antihistaminikami v odporucanej davke (10 mg denne u cetirizinu), z ktorych
su k dispozicii kvantifikované idaje o bezpe¢nosti, zahrnali vy$e 3 200 pacientov, ktorym podavali
cetirizin.

Z tohto suboru sa pri davke cetirizinu 10 mg v §tidiach kontrolovanych placebom hlasili tieto
neziaduce ucinky s mierou vyskytu 1,0 % a viac:

Neziaduci ucinok Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n =3 061)
Telo ako celok - celkové ochorenia

Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy centralnej a periférnej nervovej

sustavy

Zavraty 1,10 % 0,98 %
Bolest” hlavy 7,42 % 8,07 %
Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho

traktu 0.98 % 1,08 %

Bolest’ brucha

, 2,09 % 0,82 %
Sucho, v us;tach 1.07 % 114 %
Nevol'nost
Psychiatrické poruchy a ochorenia
Ospalost’ 9,63 % 5,00 %
Ochorenia dychacej sustavy
Zépal hltanu 1,29 % 1,34 %
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Napriek tomu, Ze ospalost’ bola Statisticky CastejSia nez v skupine s placebom, zvicsa iSlo o pripady
miernej az strednej ospalosti. Objektivne testy dokazané inymi Stidiami ukazali, ze zvycajné
kazdodenné ¢innosti pri odporti¢anej davke u zdravych mladych dobrovolnikov nie st ovplyvnené.

Neziaduce Gc¢inky s mierou vyskytu 1 % alebo viac u deti vo veku od 6 mesiacov do 12 rokov, vratane
klinickych alebo farmakoklinickych §tadii kontrolovanych placebom, su:

Neziaduca reakcia na liek Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n =1 656) (n=1294)
Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho

traktu o o
Hnacka 1,0 % 0,6 %
Psychiatricke poruchy a ochorenia

Ospalost’ 1,8 % 1,4 %
Ochorenia dychacej sustavy

Nadcha 1,4 % 1,1 %
Telo ako celok - celkové ochorenia

Unava 1,0 % 0,3 %

Post-marketingové skiisenosti

Popri neziaducich ucinkoch hlasenych pocas klinickych $tudii a uvedenych vyssie sa v rdmci post-
marketingovych skusenosti (po uvedeni lieku na trh) hlasili nasledovné ojedinelé neziaduce reakcie.
Pre tieto menej Casto hlasené neziaduce UCinky je ich odhadovany vyskyt (menej ¢asté: > 1/1 000 az <
1/100, zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000, vel'mi zriedkavé: < 1/10 000) zaloZeny na post-
marketingovej skisenosti.

Ochorenia krvi a lymfatického systému:
vel'mi zriedkavé: trombocytopénia.

Poruchy imunitného systému:
zriedkavé: hypersenzitivita;
vel'mi zriedkavé: anafylakticky Sok.

Psychiatrické poruchy a ochorenia:

menej Casté: agitovanost’;

zriedkavé: agresivita, zmétenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky.

Poruchy nervového systému:

menej Casté: parestézia;

zriedkavé: kice, poruchy pohybu;

vel'mi zriedkavé: porucha chuti, synkopa, tras, dystonia, dyskinézia.

Ochorenia oka:
vel'mi zriedkavé: poruchy akomodacie SoSovky, neostré/rozmazané videnie, mimovolné cirkularne
pohyby oc¢nej gule.

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej cinnosti:
zriedkavé: tachykardia.

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu:
menej Casté: hnacka.

Ochorenia pecene a zIcovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene (zvySené transaminazy, alkalicka fosfataza, y-GT a bilirubin).

42



Poruchy koze a podkozného tkaniva:

menej Casté: pruritus, vyrazka;

zriedkavé: urtikaria;

vel'mi zriedkavé: angioneuroticky edém, lokalizované kozné erupcie.

Poruchy obliciek a mocovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mo¢enim, enuréza.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia, nevolnost’;
zriedkavé: edém.

Abnormalne laboratorne a funkcné vysetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Symptémy pozorované po predavkovani cetirizinom st spojené predovsetkym s i€¢inkami CNS alebo
s javmi, ktoré by mohli naznac¢ovat’ anticholinergny u¢inok.

Neziaduce udalosti hlasené po poziti minimalne 5 odporacanych dennych davok su: zmétenost,
hnacka, zavraty, unava, bolest’ hlavy, nevolnost, rozsirenie zrenicky, svrbenie, nepokoj, sedacia,
ospalost,, stupor, tachykardia, tras a zadrziavanie mocu.

Opatrenia

Nie je zname ziadne $pecifické antidotum cetirizinu.

Pokial’ dojde k predavkovaniu, odporica sa symptomaticka alebo podporna liecba. Odporuca sa zvazit
vyplach zaludka €o najskor po uziti lieku.

Cetirizin nie je uc¢inne odstraneny dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti:
Farmakoterapeutickd skupina: Derivaty piperazinu, ATC kéd: RO6A E07

Cetirizin, l'udsky metabolit hydroxyzinu, je i€inny a selektivny antagonista periférnych H; receptorov.
Stadie viazania receptorov in vitro nedokazali ziadnu inii meratel'n( afinitu pre iné ako H; receptory.

Okrem jeho anti-H; ucinkov sa u cetirizinu tiez dokazalo antialergické posobenie: pri davke 10 mg
jedenkrat alebo dvakrat denne inhibuje neskora fazu prieniku eozinofilov do pokozky a spojovky
atopickych pacientov vystavenych pdsobeniu antigénov.

Studie na zdravych dobrovolnikoch ukazuju, Ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg silne inhibuje ,,wheal
and flare® reakciu vyvolant velI'mi vysokymi koncentraciami histaminu v pokozke, avSak vzt'ah

k ucinnosti nebol stanoveny.

Stadia s detmi vo veku od 5 do 12 rokov, trvajiica 35 dni, nezistila Ziadnu toleranciu na
antihistaminovy G¢inok cetirizinu (inhibicia ,,wheal and flare*). Po ukonceni liecby s opakovanym
podéavanim cetirizinu pokozka obnovi svoju normalnu reaktivitu na histamin v priebehu 3 dni.

Pocas sest'tyzdiovej studie kontrolovanej placebom, na ktorej sa zacastnilo 186 pacientov s alergickou
nadchou a sucasne s miernou az stredne zdvaznou astmou, davka 10 mg cetirizinu jedenkrat denne
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viedla k zlepSeniu symptomov nadchy a neovplyvnila pl'icne funkcie. Tato §ttdia podporuje
bezpecnost’ podavania cetirizinu alergickym pacientom s miernou az stredne zavaznou astmou.

V placebom kontrolovane;j $tidii cetirizin podavany vo vysokych dennych davkach 60 mg pocas 7 dni
nespdsobil ziadne Statisticky vyznamné predlzenie QT intervalu.

Pri odporticanom davkovani cetirizin preukazal zlepSenie kvality Zivota pacientov s celorocnou alebo
sezénnou alergickou rinitidou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalna plazmaticka koncentracia v rovnovaznom stave je priblizne 300 ng/ml a dosiahne sa za 1,0
+ 0,5 h. U cetirizinu sa po dennych davkach 10 mg pocas 10 dni nepozorovala akumulacia. RozloZenie
farmakokinetickych parametrov, ako je maximalna plazmaticka koncentracia (C,,.x) a plocha pod
krivkou (AUC) je u 'udskych dobrovolnikov unimodalne.

Prijmom potravy sa nezniZuje miera absorpcie cetirizinu, ale dochadza k zniZeniu rychlosti absorpcie.
Biologicka dostupnost’ cetirizinu je porovnatel'né ako v pripade podania cetirizinu vo forme roztoku,
kapsul alebo tabliet.

Zdanlivy distribu¢ny objem je 0,50 1/kg. Védzba na plazmatické bielkoviny je 93 + 0,3 %. Cetirizin
neovplyvnuje viazbu warfarinu na plazmatické bielkoviny.

Pri prvom prechode (,,first-pass) pecetiou cetirizin neprechadza extenzivnym metabolizmom.
Priblizne dve tretiny davky sa bez zmeny vylucuju mocom. Biologicky polcas je priblizne 10 hodin.

Cetirizin vykazuje v rozsahu 5 az 60 mg linedrnu kinetiku.

Osobitné skupiny populacie

Starsi pacienti: Po podani jedinej davky 10 mg peroralne u 16 starsich pacientov v porovnani

s normalnymi pacientmi doslo k zvySeniu polCasu priblizne o 50 % a klirens klesol o 40 %. Zda sa, ze
pokles klirensu cetirizinu u tychto dobrovol'nikov vyssieho veku suvisel s ich zniZzenou funkciou
obliciek.

Deti, dojcata a batolatd : U deti vo veku od 6 do 12 rokov bol biologicky pol¢as cetirizinu asi 6 hodin
a u deti vo veku od 2 do 6 rokov 5 hodin. U doj¢iat a batoliat vo veku od 6 do 24 mesiacov je znizeny
na 3,1 hodiny.

Pacienti s poskodenou funkciou obliciek: Farmakokinetika lieku u pacientov s miernou poruchou
obliciek (klirens kreatininu vyssi nez 40 ml/min) bola podobna ako u zdravych dobrovolnikov.

U pacientov so stredne zavaznou poruchou obli¢iek v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi doslo

k trojnasobnému zvyseniu biologického polcasu a k 70% znizeniu klirensu.

Pacienti na hemodialyze (klirens kreatininu nizsi ako 7 ml/min), ktorym sa peroralne podala
jednorazova davka 10 mg, mali v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi trojnasobné predizenie
biologického pol¢asu a 70% znizenie klirensu. Stupenl odstranenia cetirizinu hemodialyzou bol nizky.
U pacientov so stredne zavaznym alebo zavaznym poskodenim obli¢iek je nutné upravit’ davkovanie
(pozri Cast 4.2).

Pacienti s poskodenim pecene: U pacientov s chronickymi chorobami pecene (hepatocelularna,
cholestatick4 a biliarna cirh6za), ktorym sa podalo 10 alebo 20 mg cetirizinu jednorazovo, v porovnani

so zdravymi jedincami doglo k 50% prediZeniu biologického poléasu a k 40% znizeniu klirensu.

Uprava davkovania je nevyhnutnd iba u pacientov s poskodenim pecene, ktori maja sucasne aj
poruchu funkcie obliciek.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje na zaklade obvyklych stadii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a reprodukéne;j toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre I'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
- 70% roztok sorbitolu (nekrystalizujici) (E420)
- glycerol
- propylénglykol
- sodna sol’ sacharinu
- metylparabén (E218)
- propylparabén (E216)
- bananova prichut’ 54.330/A (Firmenich)
- octan sodny
- kyselina octova 'adova
- Cistena voda
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti
5 rokov
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena fT'asa jantarovej farby (typ III) s obsahom 60, 75, 100, 125, 150 alebo 200 ml s bielym PE
detom odolavajiicim uzaverom.

Davkovacia lyzicka s obsahom 5 ml s ¢iarou oznacujucou 2,5 ml je prilozena k fl'asi.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]
{Meno a adresa}

{tel}
{fax}

{e-mail}
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8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM REGISTRACIE / DATUM PREDL.ZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10; DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 10 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

cetirizin dihydrochlorid

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 10 mg cetirizin dihydrochloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj laktozu. Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

filmom obalené tablety
1 tableta
4 tablety

5 tabliet

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

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnuatorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE
Exp:
9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]
{Meno a adresa}

{tel}
{fax}

{e-mail}

| 12.

REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze:
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg filmom obalené tablety
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

PVC/ALUMINIOVE BLISTRE

1.  NAZOV LIEKU

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

cetirizin dihydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. DATUM EXSPIRACIE

Exp:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

5.  OSTATNE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA A FCASA

1.  NAZOV LIEKU

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 10 mg/ml peroralne kvapky
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

cetirizin dihydrochlorid

2.  LIECIVO

1 ml kvapiek obsahuje 10 mg cetirizin dihydrochloridu, jedna kvapka obsahuje 0,5 mg cetirizin
dihydrochloridu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje okrem inych zloziek aj metylparabén (E218) a propylparabén (E216). Pred pouzitim si
precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

peroralne kvapky
Frasa 10 ml
Frasa 15 ml
Frasa 20 ml
Frasa 30 ml

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnuatorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp:

51



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]
{Meno a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[M4 byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[M4 byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg/ml peroralne kvapky
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA A FCASA

1.  NAZOV LIEKU

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 1 mg/ml peroralny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

cetirizin dihydrochlorid

2.  LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 1 mg cetirizin dihydrochloridu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje okrem inych zloziek aj metylparabén (E218), propylparabén (E216) a sorbitol (E420). Pred
pouzitim si precitajte pisomntl informdciu pre pouzivatelov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

peroralny roztok
Frasa 60 ml
Frasa 75 ml
Frasa 100 ml
Frasa 125 ml
Frasa 150 ml
Frasa 200 ml

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]
{Meno a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[M4 byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 mg/ml peroralny roztok
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Pre lieky viazané na lekarsky predpis
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I )10 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

cetirizin dihydrochlorid

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ tento liek.

- Tato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je Zyrtec a na ¢o sa pouZiva.

Skor ako pouzijete Zyrtec.

Ako uzivat’ Zyrtec.

Mozné vedrlajsie Géinky.

Ako uchovavat’ Zyrtec.

Dalsie informacie.

AN e

1. COJE ZYRTEC A NA CO SA POUZIiVA

Lie¢ivom Zyrtecu je cetirizin dihydrochlorid.
Zyrtec je antialergikum.

U dospelych a deti vo veku 6 rokov a starSich je Zyrtec uréeny:

- na zmiernenie nosovych a o¢nych priznakov sezénnej a celoro¢nej alergickej nadchy,

- na zmiernenie priznakov dlhotrvajucej Zihlavky nejasného pdvodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

2. SKOR AKO POUZIJETE ZYRTEC

NepouZivajte Zyrtec

- Ked mate zavaznl poruchu obliciek (zavazné zlyhanie oblic¢iek s hodnotami klirensu kreatininu
menej ako 10 ml/min),

- Ked’ ste alergicky(a) (precitliveny(a)) na lie¢ivo Zyrtecu, na ktortikol'vek z inych zloZiek alebo
prisad obsiahnutych v lieku, na derivaty hydroxyzinu alebo piperazinu (izko suvisiace lie€iva
inych liekov).

Nepouzivajte Zyrtec 10 mg filmom obalené tablety
- Ked mate dedicné problémy neznasanlivosti galaktozy, laponskeho nedostatku laktdzy alebo
glukdzo-galaktozovej malabsorpcie.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Zyrtecu

Ak mate zavaznu poruchu obli¢iek, poziadajte Vasho lekara o radu a ak je to potrebné, budete uzivat
nizsiu davku. Novu davku ur¢i Vas lekar.

Ak mate epilepsiu alebo sa u Vas v minulosti vyskytli ki¢e, mali by ste o tom povedat’ Vasmu lekarovi

a poziadat’ ho o radu.
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Ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile v krvi, o zodpoveda
vypitiu jedného poharika vina) a cetirizinom v beZznych lie¢ebnych davkach sa nezistili. Av§ak, tak
ako v pripade vSetkych antihistaminik, odportca sa vylucit’ si¢asnti konzumaciu alkoholu.

PouzZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na profil cetirizinu sa neoCakavaju Ziadne interakcie s ostatnymi liekmi.

UZivanie Zyrtec u s jedlom a napojmi
Jedlo vyznamne neovplyviiuje mieru vstrebavania cetirizinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Rovnako ako iné lieky, Zyrtec sa nema podavat’ tehotnym Zenam. Napriek tomu by pripadné ndhodné
uzitie lieku tehotnou Zenou nemalo mat’ Ziadne $kodlivé u¢inky na plod. Uzivanie lieku sa vSak ma
ukoncit’.

Zyrtec sa nema uzivat’ pocas dojCenia, pretoze cetirizin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Klinické studie nepreukézali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest’ motorové vozidlo po uziti
Zyrtec u v odportc¢anych davkach.

Ak sa chystate viest motorové vozidlo, za¢astiiovat’ sa na moznych nebezpeénych ¢innostiach alebo
obsluhovat’ stroje, neprekracujte odporic¢ant davku a dokladne sledujte reakcie svojho organizmu na
liek.

AKk ste citlivy pacient, moZe subezné uzivanie alkoholu alebo uzivanie inych latok tlmiacich centralnu
nervovu sustavu vyvolat’ d’alSie zniZenie bdelosti a vykonnosti.

Dolezita informacia o niektorych zloZkach Zyrtecu

Zyrtec, filmom obalené tablety, obsahuje laktozu. V pripade, ze Vam Vas lekar oznamil, ze neznasate
niektoré cukry, prosim kontaktujte Vasho lekara predtym, ako uzijete tento liek.

3. AKO UZIVAT ZYRTEC

Ako a kedy mate uzivat’ Zyrtec

Tieto pokyny su platné, ak Vas lekar Vam neurcil odlisné pokyny, ako uzivat’ Zyrtec.

Prosim, dodrziavajte tieto pokyny, inak Zyrtec nemusi byt plne u€inny.

Tablety je treba prehltnit’ celé a zapit’ malym mnozstvom vody.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:
10 mg tableta jedenkrat denne.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
5 mg (1/2 tablety) dvakrat denne.

Pacienti so stredne t'azkou aZ taZkou poruchou funkcie oblic¢iek
Pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca 5 mg jedenkrat denne.

Ak mate pocit, ze u€inok lieku Zyrtec je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad'te sa prosim s Vasim
lekarom.

58



Dl:ika liecby:
DlZka lie¢by zavisi od druhu, trvania a priebehu Vasho ochorenia a uréuje ju Vas lekar.

Ak uZijete viac Zyrtecu, ako mate
Ak uzijete vyssiu ako odporacana davku Zyrtecu, informujte prosim Vasho lekara, ktory rozhodne
o d’alsich opatreniach, ak st potrebné.

Po zavaznom predavkovani sa vedlajsie Gi¢inky uvedené d’alej mozu vyskytnat’ so zvySenou
intenzitou. Boli popisané tieto neZiaduce ucinky: zmédtenost’, hnacka, zavraty, inava, bolesti hlavy,
nevolnost, rozsirenie zreniCiek, svrbenie, nepokoj, titlm, spavost’, otupenost’, abnormalne rychla
¢innost’ srdca, tras a zadrZiavanie mocu.

Ak zabudnete uzit’ Zyrtec
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete uZivat’ Zyrtec
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto lieku, obrat'te sa prosim na Vasho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Zyrtec moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce neziaduce Gcinky boli hlasené po uvedeni lieku na trh. Ich vyskyt je ur¢eny ako: ¢asté: od
1 pacienta zo 100 do 1 z 10; menej Casté: od 1 pacienta z 1 000 do 1 zo 100; zriedkavé: od 1 pacienta
z 10 000 do 1 z 1 000; vel'mi zriedkavé: menej ako 1 pacient z 10 000.

- ochorenia krvi a lymfatického systému:
vel'mi zriedkavé: ubytok krvnych dosticiek;

- telo ako celok:
Casté: Gnava;

- ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti:
zriedkavé: tachykardia (zrychlena ¢innost’ srdca);

- ochorenia oka:
velmi zriedkavé: porucha akomodacie SoSovky (schopnosti zaostrovania pohladu),
neostré/rozmazané videnie; mimovolné cirkularne pohyby o¢nej gule;

- poruchy a ochorenia zalido¢no-crevného traktu:
¢asté: hnacka, sucho v ustach, nevol'nost’;
menej ¢asté: bolesti brucha;

- celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia (extrémna inava), nevolnost’;

zriedkavé: edém (opuch);

- poruchy imunitného systému:
zriedkavé: alergické reakcie, niektoré zavazné reakcie z precitlivenosti (vel'mi zriedkavo);

- ochorenia pecene a zl¢ovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene;

- abnormalne laboratorne a funk¢né vySetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti;
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- poruchy nervového systému:
Casté: zavraty, bolesti hlavy;
menej Casté: parestézia (abnormalne pocity na kozi);
zriedkavé: kice, poruchy pohybu;
vel'mi zriedkavé: porucha chuti, mdloby, tras;

- psychiatrické poruchy a ochorenia:
Casté: ospalost’;
menej ¢asté: rozrusenie;
zriedkavé: agresivita, zméatenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky;

- poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mocenim,;

- ochorenia dychacieho systému:
Casté: zapal hltanu, nadcha;

- poruchy koze a podkozného tkaniva:

menej Casté: svrbenie, vyrazka;

zriedkavé: zihl'avka;

vel'mi zriedkavé: opuch, lokalizovana liekova vyrazka.
Ak sa u Vas objavi niektory z vysSie vymenovanych neZiaducich a¢inkov, informujte prosim
Vasho lekara, ktory posudi zavaznost’ u¢inku a rozhodne o d’alSich moZnych nevyhnutnych

opatreniach. AK si myslite, Ze sa u Vas objavil akykol'vek neZiaduci u¢inok nespomenuty v tejto
informaécii pre pouZivatel’a, informujte prosim Vasho lekara alebo lekarnika.

5. AKO UCHOVAVAT ZYRTEC
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Zyrtec po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na obale.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Zyrtec obsahuje:

- Lie¢ivom Zyrtecu je cetirizin dihydrochlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg
cetirizin dihydrochloridu.

- Pomocné latky: mikrokrystalickd celul6za, monohydrat laktozy, koloidny bezvody oxid
kremicity, stearan hore¢naty, potahova sustava Opadry Y-1-7000 biela,
hydroxypropylmetylceluloza E464, oxid titanicity E171, makrogol 400.

Ako vyzera Zyrtec a obsah balenia
Biele, podlhovasté, filmom obalené tablety s deliacou ryhou a vylisovanym ozna¢enim Y/Y na jednej

strane.

Velkost balenia: 1, 4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 alebo 100 filmom obalenych
tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]
{Meno a Adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgicko: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Cyprus: Zyrtec

Déansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Benaday, Zyrtec

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

Madarsko: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Nemecko: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Grécko: Ziptek

frsko: Zirtek tablets

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

Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Luxembursko: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Holandsko: Reactine, Zyrtec

Norsko: Reactine, Zyrtec

Pol'sko: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Rumunsko: Zyrtec

Slovenska republika: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovinsko: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

Svédsko: Alerid, Zyrlex

Spojené kralovstvo: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Tato pisomna informacia pre pouZivatel'ov bola naposledy schvalena v {MM/YYYY}.

[M4 byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 10 mg/ml peroralne kvapky
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

(cetirizin dihydrochlorid)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete pouzivat’ tento liek

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je Zyrtec a na ¢o sa pouziva.

Skor ako pouzijete Zyrtec.

Ako uzivat’ Zyrtec.

Mozné vedlajsie ucinky.

Ako uchovavat’ Zyrtec.

Dalsie informacie.

AR

1. COJE ZYRTEC A NA CO SA POUZIVA
Lie¢ivom Zyrtecu je cetirizin dihydrochlorid.
Zyrtec je antialergikum.

U dospelych a deti vo veku 2 rokov a starSich je Zyrtec urceny:

- na zmiernenie nosovych a ocnych priznakov sezonnej a celoro¢nej alergickej nadchy,

- na zmiernenie priznakov dlhotrvajicej Zihl'avky nejasného pévodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

2. SKOR AKO POUZIJETE ZYRTEC

NepouZivajte Zyrtec

- Ked mate zavaznl poruchu obliciek (zavazné zlyhanie oblic¢iek s hodnotami klirensu kreatininu
menej ako 10 ml/min),

- Ked’ ste alergicky(a) (precitliveny(a)) na lieCivo Zyrtecu , na ktorikol'vek z inych zloZiek alebo
prisad obsiahnutych v lieku, na derivaty hydroxyzinu alebo piperazinu (izko suvisiace lie¢iva
inych liekov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Zyrtecu
Ak mate zavaznu poruchu obliciek, poziadajte Vasho lekéra o radu a ak je to potrebné, budete uzivat’
nizsiu davku. Novi davku urc¢i Vas lekar.

Ak mate epilepsiu alebo sa u Vas v minulosti vyskytli ki¢e, mali by ste o tom povedat’ Vasmu lekarovi
a poziadat’ ho o radu.

Ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile v krvi, o zodpoveda
vypitiu jedného poharika vina) a cetirizinom v beznych lieCebnych davkach sa nezistili. AvSak, tak

ako v pripade vSetkych antihistaminik, odportaca sa vyluéit’ si¢asnti konzumaciu alkoholu.
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PouzZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na profil cetirizinu sa neoCakavaju Ziadne interakcie s ostatnymi liekmi.

UZivanie Zyrtecu s jedlom a napojmi
Jedlo vyznamne neovplyviiuje mieru vstrebavania cetirizinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Rovnako ako iné lieky, Zyrtec sa nema podavat’ tehotnym Zenam. Napriek tomu by pripadné ndhodné
uzitie lieku tehotnou Zenou nemalo mat’ Ziadne $kodlivé u¢inky na plod. Uzivanie lieku sa vSak ma
ukoncit.

Zyrtec sa nema uzivat’ pocas dojCenia, pretoze cetirizin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Klinické studie nepreukézali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest’ motorové vozidlo po uziti
Zyrtecu v odporucanych davkach.

Ak sa chystate viest motorové vozidlo, zaCastiiovat’ sa na moznych nebezpecnych ¢innostiach alebo
obsluhovat’ stroje, neprekracujte odporic¢ant davku a dokladne sledujte reakcie svojho organizmu na
liek.

AKk ste citlivy pacient, moZe subezné uzivanie alkoholu alebo uzivanie inych latok tlmiacich centralnu
nervovu sustavu vyvolat’ d’alSie zniZenie bdelosti a vykonnosti.

Dolezita informacia o niektorych zloZkach Zyrtecu
Zyrtec 10 mg/ml peroralne kvapky obsahuje aj metylparabén (E218) a propylparabén (E216), ktoré
mozu sposobit’ alergické reakcie (s moznostou oneskoreného nastupu).

3.  AKO UZIVAT ZYRTEC

Ako a kedy mate uzivat’ Zyrtec
Tieto pokyny su platné, ak Vas lekar Vam neurcil odlisné pokyny, ako uzivat’ Zyrtec.
Prosim, dodrziavajte tieto pokyny, inak Zyrtec nemusi byt’ plne ucinny.

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov:
10 mg denne ako 20 peroralnych kvapiek.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
5 mg dvakrat denne ako 10 peroralnych kvapiek.

Deti vo veku od 2 do 6 rokov:
2,5 mg ako 5 peroralnych kvapiek dvakrat denne.

Pacienti so stredne t'azkou aZ taZkou poruchou funkcie oblic¢iek
Pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek sa odporiaca 5 mg ako 10 peroralnych kvapiek

jedenkrat denne.

Ak mate pocit, ze Géinok Zyrtecu je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad’te sa prosim s Vasim
lekarom.

Diika lieCby:
Dlzka liecby zavisi od druhu, trvania a priebehu Vasho ochorenia a urcuje ju Vas lekar.
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Ak uzijete viac Zyrtecu , ako mate
Ak uzijete vyssiu ako odporucant davku Zyrtecu, informujte prosim Vasho lekara, ktory rozhodne
o d’alsich opatreniach, ak s potrebné.

Po zavaznom predavkovani sa vedlajsie Gi¢inky uvedené d’alej mozu vyskytnat’ so zvySenou
intenzitou. Boli popisané tieto neziaduce ucinky: zmétenost’, hnacka, zavraty, unava, bolesti hlavy,
nevolnost, rozsirenie zreniciek, svrbenie, nepokoj, utlm, spavost’, otupenost’, abnormalne rychla
¢innost’ srdca, tras a zadrziavanie mocu.

Ak zabudnete uzit’ Zyrtec
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Zyrtec
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto licku, obrat'te sa prosim na Vasho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vsetky lieky, Zyrtec mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hldsené po uvedeni lieku na trh. Ich vyskyt je ur¢eny ako: ¢asté: od
1 pacienta zo 100 do 1 z 10; menej Casté: od 1 pacienta z 1 000 do 1 zo 100; zriedkavé: od 1 pacienta
z 10 000 do 1 z 1 000; vel'mi zriedkavé: menej ako 1 pacient z 10 000.

- ochorenia krvi a lymfatického systému:
vel'mi zriedkavé: ubytok krvnych dosticiek;

- telo ako celok:
Casté: Gnava;

- ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti:
zriedkavé: tachykardia (zrychlena ¢innost srdca);

- ochorenia oka:
vel'mi zriedkavé: porucha akomodacie SoSovky (schopnosti zaostrovania pohl'adu),
neostré/rozmazané videnie; mimovol'né cirkularne pohyby ocnej gule;

- poruchy a ochorenia zalido¢no-Crevného traktu:
¢asté: hnacka, sucho v ustach, nevolnost’;
menej Casté: bolesti brucha;

- celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia (extrémna Uinava), nevol'nost’;

zriedkavé: edém (opuch);

- poruchy imunitného systému:
zriedkavé: alergické reakcie, niektoré zavazné reakcie z precitlivenosti (vel'mi zriedkavo);

- ochorenia pecene a zl¢ovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene;

- abnormalne laboratorne a funk¢né vySetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti;

- poruchy nervového systému:
Casté: zavraty, bolesti hlavy;
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menej Casté: parestézia (abnormalne pocity na kozi);
zriedkavé: kice, poruchy pohybu;
vel'mi zriedkavé: porucha chuti, mdloby, tras;

- psychiatrické poruchy a ochorenia:
Casté: ospalost’;
menej Casté: rozrusenie;
zriedkavé: agresivita, zméatenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky;

- poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mocenim,;

- ochorenia dychacieho systému:
Casté: zapal hltanu, nadcha;

- poruchy koze a podkozného tkaniva:

menej Casté: svrbenie, vyrazka;

zriedkavé: zihl'avka;

vel'mi zriedkavé: opuch, lokalizovana liekova vyrazka.
Ak sa u Vas objavi niektory z vysSie vymenovanych neZiaducich u¢inkov, informujte prosim
Vasho lekara, ktory posiudi zavaznost’ ufinku a rozhodne o d’alSich moZnych nevyhnutnych
opatreniach. AK si myslite, Ze sa u Vas objavil akykol’vek neZiaduci u¢inok nespomenuty v tejto
informacii pre pouzivatel’a, informujte prosim Vasho lekara alebo lekarnika.
5.  AKO UCHOVAVAT ZYRTEC
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Zyrtec po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na obale.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Zyrtec obsahuje:

- Liec¢ivom Zyrtecu je cetirizin dihydrochlorid. 1 ml = 20 peroralnych kvapiek Zyrtecu obsahuje
10 mg cetirizin dihydrochloridu. Jedna kvapka obsahuje 0,5 mg cetirizin dihydrochloridu.

- Dalsie zlozky: glycerol, propylénglykol, sodna sol’ sacharinu, metylparabén (E218),
propylparabén (E216), octan sodny, kyselina octova 'adova, Cistena voda.

AKo vyzera Zyrtec a obsah balenia
Peroralne kvapky: ¢iry bezfarebny roztok

Originalne balenie obsahuje 10, 15, 20 alebo 30 ml roztoku.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a Adresa}

{tel}

{fax}

65



{e-mail}

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgicko: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Déansko: Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francuzsko: Virlix, Zyrtec

Mad’arsko: Zyrtec cseppek

Nemecko: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Grécko: Ziptek

Taliansko: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Luxembursko: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norsko: Zyrtec

Pol'sko: Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec

Rumunsko: Zyrtec

Slovenska republika: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovinsko: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Spanielsko: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Svédsko: Zyrlex

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/YYYY}.

[M4 byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zyrtec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 mg/ml peroralny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

(cetirizin dihydrochlorid)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je Zyrtec a na ¢o sa pouziva.

Skor ako pouzijete Zyrtec

Ako uzivat’ Zyrtec

Mozné vedlajsie ucinky.

Ako uchovavat’ Zyrtec

Dal3ie informacie.

AR

1. COJE ZYRTEC A NA CO SA POUZiVA

Lie¢ivom Zyrtecu je cetirizin dihydrochlorid.
Zyrtec je antialergikum.

U dospelych a deti vo veku 2 rokov a starSich je Zyrtec uréeny:

- na zmiernenie nosovych a ocnych priznakov sezonnej a celoro¢nej alergickej nadchy,

- na zmiernenie priznakov dlhotrvajicej zihl'avky nejasného pdvodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

2. SKOR AKO POUZIJETE ZYRTEC

NepouZivajte Zyrtec

- Ked mate zavaznl poruchu obliciek (zavazné zlyhanie oblic¢iek s hodnotami klirensu kreatininu
menej ako 10 ml/min),

- Ked’ ste alergicky(4) (precitliveny(4)) na lieCivo Zyrtecu , na ktorakolI'vek z inych zloziek alebo
prisad obsiahnutych v lieku, na derivaty hydroxyzinu alebo piperazinu (tzko suvisiace lie€iva
inych liekov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Zyrtecu
Ak mate zavazna poruchu oblic¢iek, poziadajte Vasho lekara o radu a ak je to potrebné, budete uzivat’
nizsiu davku. Nova davku urci Vas lekar.

Ak mate epilepsiu alebo sa u Vas v minulosti vyskytli ki€e, mali by ste o tom povedat’ Vasmu lekarovi
a poziadat’ ho o radu.

Ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile v krvi, o zodpoveda

vypitiu jedného pohéarika vina) a cetirizinom v beznych lieCebnych davkach sa nezistili. Avsak, tak
ako v pripade vSetkych antihistaminik, odportca sa vylucit’ si¢asntii konzumaciu alkoholu.
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PouzZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na profil cetirizinu sa neoCakavaju Ziadne interakcie s ostatnymi liekmi.

UZivanie Zyrtecu s jedlom a niapojmi
Jedlo vyznamne neovplyviiuje mieru vstrebavania cetirizinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Rovnako ako iné lieky, Zyrtec sa nema podavat’ tehotnym Zenam. Napriek tomu by pripadné ndhodné
uzitie lieku tehotnou Zenou nemalo mat’ ziadne $kodlivé ucinky na plod. Uzivanie lieku sa v§ak ma
ukoncit’.

Zyrtec sa nema uzivat pocas dojCenia, pretoZe cetirizin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Klinické studie nepreukézali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest’ motorové vozidlo po uziti
Zyrtecu v odporacanych davkach.

Ak sa chystate viest motorové vozidlo, za¢astiiovat’ sa na moznych nebezpeénych ¢innostiach alebo
obsluhovat’ stroje, neprekracujte odporic¢ant davku a dokladne sledujte reakcie svojho organizmu na
liek.

AKk ste citlivy pacient, m6Ze sibezné uzivanie alkoholu alebo uzivanie inych latok tlmiacich centralnu
nervovu sustavu vyvolat’ d’alSie zniZzenie bdelosti a vykonnosti.

Délezita informacia o niektorych zlozkach Zyrtecu
Zyrtec 1 mg/ml peroralny roztok obsahuje sorbitol; v pripade, ze Vam Vas lekar oznamil, Ze mate

neznasanlivost’ niektorych cukrov, kontaktujte prosim Vasho lekara pred uzivanim tohto lieku.

Zyrtec 1 mg/ml peroralny roztok obsahuje aj methylparabenum (E218) a propylparabenum (E216),
ktoré mozu sposobit’ alergické reakcie (s moznost’ou oneskoreného nastupu).

3.  AKO UZIVAT ZYRTEC
Ako a kedy mate uZivat’ Zyrtec

Tieto pokyny st platné, ak Vas lekar Vam neur¢il odlisné pokyny, ako uzivat’ Zyrtec .
Prosim, dodrziavajte tieto pokyny, inak Zyrtec nemusi byt’ plne ucinny.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:
10 mg jedenkrat denne ako 10 ml peroralneho roztoku (2 plné odmerné lyzicky).

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
5 mg dvakrat denne ako 5 ml peroralneho roztoku (1 plna odmerna lyzicka).

Deti vo veku od 2 do 6 rokov:
2,5 mg ako 2,5 peroralneho roztoku (1/2 odmernej lyzicky) dvakrat denne.

Pacienti so stredne t'azkou aZ taZkou poruchou funkcie oblic¢iek
Pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca 5 mg jedenkrat denne.

Ak mate pocit, Ze u€inok Zyrtecu je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad'te sa prosim s Vasim
lekdrom.
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Dl:ika liecby:
DlZka lie¢by zavisi od druhu, trvania a priebehu Vasho ochorenia a uréuje ju Vas lekar.

Ak uZijete viac Zyrtecu , ako mate
Ak uzijete vyssiu ako odporacana davku Zyrtecu , informujte prosim Vasho lekara, ktory rozhodne
o d’alsich opatreniach, ak st potrebné.

Po zavaznom predavkovani sa vedlajsie Gi¢inky uvedené d’alej mozu vyskytnat’ so zvySenou
intenzitou. Boli popisané tieto neZiaduce ucinky: zmédtenost’, hnacka, zavraty, inava, bolesti hlavy,
nevolnost, rozsirenie zreniciek, svrbenie, nepokoj, utlm, spavost’, otupenost’, abnormalne rychla
¢innost’ srdca, tras a zadrZiavanie mocu.

Ak zabudnete uzit’ Zyrtec
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete uZivat’ Zyrtec
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto lieku, obrat'te sa prosim na Vasho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Zyrtec moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené po uvedeni lieku na trh. Ich vyskyt je uréeny ako: Casté: od
1 pacienta zo 100 do 1 z 10; menej ¢asté: od 1 pacienta z 1 000 do 1 zo 100; zriedkavé: od 1 pacienta
z 10 000 do 1 z 1 000; vel'mi zriedkavé: menej ako 1 pacient z 10 000.

- ochorenia krvi a lymfatického systému:
vel'mi zriedkavé: ubytok krvnych dosticiek;

- telo ako celok:
Casté: inava;

- ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti:
zriedkavé: tachykardia (zrychlena ¢innost’ srdca);

- ochorenia oka:
vel'mi zriedkavé: porucha akomodacie SoSovky (schopnosti zaostrovania pohl'adu),
neostré/rozmazané videnie; mimovol'né cirkularne pohyby oc¢nej gule;

- poruchy a ochorenia zalido¢no-Crevného traktu:
¢asté: hnacka, sucho v ustach, nevolnost’;
menej ¢asté: bolesti brucha;

- celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia (extrémna tinava), nevolnost’;

zriedkavé: edém (opuch);

- poruchy imunitného systému:
zriedkavé: alergické reakcie, niektoré zavazné reakcie z precitlivenosti (vel'mi zriedkavo);

- ochorenia pecene a zl¢ovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene;

- vysetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti;
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- poruchy nervového systému:
Casté: zavraty, bolesti hlavy;
menej Casté: parestézia (abnormalne pocity na kozi);
zriedkavé: kice, poruchy pohybu;
vel'mi zriedkavé: porucha chuti, mdloby, tras;

- psychiatrické poruchy a ochorenia:
Casté: ospalost’;
menej Casté: rozrusenie;
zriedkavé: agresivita, zmétenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky;

- poruchy obli¢iek a mo¢ovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mocenim;

- ochorenia dychacieho systému:
Casté: zapal hltanu, nadcha;

- poruchy koze a podkozného tkaniva:

menej Casté: svrbenie, vyrazka;

zriedkavé: zihl'avka;

vel'mi zriedkavé: opuch, lokalizovana liekova vyrazka.
Ak sa u Vas objavi niektory z vysSie vymenovanych neZiaducich a¢inkov, informujte prosim
Vasho lekara, ktory posudi zavaznost’ u¢inku a rozhodne o d’alSich moZnych nevyhnutnych

opatreniach. AK si myslite, Ze sa u Vas objavil akykol’'vek neZiaduci u¢inok nespomenuty v tejto
informaécii pre pouZivatel’a, informujte prosim Vasho lekara alebo lekarnika.

5. AKO UCHOVAVAT ZYRTEC
Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Zyrtec po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na obale.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

6. DALSIE INFORMACIE

Co Zyrtec obsahuje:

- Lie¢ivom Zyrtecu, peroralny roztok, je cetirizin dihydrochlorid. 10 ml (2 odmerné lyzi¢ky)
obsahuje 10 mg cetirizin dihydrochloridu.

- Dalsie zlozky: sorbitol (E420), glycerol, propylénglykol, sodna sol’ sacharinu, metylparabén
(E218), propylparabén (E216), bananova chut'ova prisada, octan sodny, kyselina octova, ¢istena
voda.

- 10 ml Zyrtecu, peroralny roztok (2 odmerné lyzicky), obsahuje 3,15 g ekvivalentu glukozy
(sorbitol)

Ako vyzera Zyrtec a obsah balenia
Ciry bezfarebny roztok mierne sladkej chuti s prichut'ou bananu.

Originalne balenie obsahuje 1 fT'asu s obsahom 60, 75, 100 , 125, 150 alebo 200 ml roztoku.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]
{Meno a Adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Zyrtec 1 mg/ml — orale Lésung

Belgicko: Zyrtec

Cyprus: Zyrtec

Déansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francuzsko: Virlix, Zyrtec

Nemecko: Zyrtec saft

Mad’arsko: Zyrtec oldat

frsko: Zirtek oral solution 1mg/ml

Taliansko: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Luxembursko: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holandsko: Zyrtec

Norsko: Zyrtec

Pol'sko: Virlix, Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Slovinsko: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Spanielsko: Alerlisin, Virlix, Reactine 5Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Svédsko: Zyrlex

Spojené kralovstvo: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/YYYY}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Pre lieky vol’ne predajné
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zyrtec nazovlieku a sivisiace nazvy (Pozri Prilohu I )10 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

cetirizin dihydrochlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas dolezité informacie.
Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite uzivat’ Zyrtec pozorne, aby sa
dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

Tuto pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:

SRR =

1.

Co je Zyrtec a na ¢o sa pouziva.
Skor ako pouzijete Zyrtec.

Ako uzivat’ Zyrtec.

Mozné¢ vedrlajsie ucinky.

Ako uchovavat’ Zyrtec.

Dalsie informacie.

CO JE ZYRTEC A NA CO SA POUZIVA

Liec¢ivom Zyrtecu je cetirizin dihydrochlorid.
Zyrtec je antialergikum.

U dospelych a deti vo veku 6 rokov a starSich je Zyrtec urceny:

2.

na zmiernenie nosovych a o¢nych priznakov sezénnej a celoro¢nej alergickej nadchy,
na zmiernenie priznakov dlhotrvajucej zihlavky nejasného povodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

SKOR AKO POUZIJETE ZYRTEC

NepouZivajte Zyrtec

Ked’ mate zavaznu poruchu obli¢iek (zavazné zlyhanie obli¢iek s hodnotami klirensu kreatininu
menej ako 10 ml/min),

Ked’ ste alergicky(4) (precitliveny(4)) na lieCivo Zyrtecu, na ktorikol'vek z inych zloziek alebo
prisad obsiahnutych v lieku, na derivaty hydroxyzinu alebo piperazinu (izko suvisiace lieciva
inych liekov).

Nepouzivajte Zyrtec 10 mg filmom obalené tablety

Ked mate dedi¢né problémy neznédSanlivosti galaktozy, laponskeho nedostatku laktazy alebo
glukozo- galaktdzovej malabsorpcie.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani lieku Zyrtec
Ak mate zavaznu poruchu obliciek, poziadajte Vasho lekéra o radu a ak je to potrebné, budete uzivat’
nizsiu davku. Novi davku urc¢i Vas lekar.
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Ak mate epilepsiu alebo sa u Vas v minulosti vyskytli ki¢e, mali by ste o tom povedat’ Vasmu lekarovi
a poziadat’ ho o radu.

Ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile v krvi, ¢o zodpoveda
vypitiu jedného poharika vina) a cetirizinom v beZznych lie¢ebnych davkach sa nezistili. AvSak, tak
ako v pripade vSetkych antihistaminik, odportaca sa vyluéit’ si¢asnti konzumaciu alkoholu.

PouzZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na profil cetirizinu sa neoCakavaju Ziadne interakcie s ostatnymi liekmi.

UZivanie Zyrtecu s jedlom a niapojmi
Jedlo vyznamne neovplyviiuje mieru vstrebavania cetirizinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Rovnako ako iné lieky, Zyrtec sa nema podavat’ tehotnym Zenam. Napriek tomu by pripadné ndhodné
uzitie lieku tehotnou Zenou nemalo mat’ ziadne Skodlivé ucinky na plod. Uzivanie lieku sa v§ak ma
ukoncit’.

Zyrtec) sa nema uzivat’ pocas dojcenia, pretoze cetirizin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Klinicke studie nepreukézali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest’ motorové vozidlo po uziti
Zyrtecu v odporacanych davkach.

Ak sa chystate viest’ motorové vozidlo, zucastiiovat’ sa na moznych nebezpecnych ¢innostiach alebo
obsluhovat’ stroje, neprekracujte odpori¢ant davku a dékladne sledujte reakcie svojho organizmu na
liek.

AKk ste citlivy pacient, moZe subezné uzivanie alkoholu alebo uzivanie inych latok tlmiacich centralnu
nervovu sustavu vyvolat’ d’alSie zniZenie bdelosti a vykonnosti.

Dolezita informacia o niektorych zloZkach Zyrtecu

Zyrtec, filmom obalené tablety, obsahuje laktozu. V pripade, ze Vam Vas lekar oznamil, ze neznasate
niektoré cukry, prosim kontaktujte Vasho lekara predtym, ako uzijete tento liek.

3. AKO UZIVAT ZYRTEC

Ako a kedy mate uzivat’ Zyrtec

Tieto pokyny st platné, ak Vas lekar Vam neurcil odli$né pokyny, ako uzivat’ Zyrtec.

Prosim, dodrziavajte tieto pokyny, inak Zyrtec nemusi byt plne u€inny.

Tablety je treba prehltnit’ celé a zapit’ malym mnozstvom vody.

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov:
10 mg tableta jedenkrat denne.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
5 mg (1/2 tablety) dvakrat denne.

Pacienti so stredne t'azkou aZ taZkou poruchou funkcie obli¢iek
Pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca 5 mg jedenkrat denne.
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Ak mate pocit, ze G¢inok lieku Zyrtec je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad’te sa prosim s Vasim
lekarom.

Dizka lietby:
DlZka lie¢by zavisi od druhu, trvania a priebehu Vasho ochorenia a uréuje ju Vas lekar.

Ak uZijete viac Zyrtecu, ako je mate
Ak uZijete vySSiu ako odporucanti davku Zyrtecu, informujte prosim Vasho lekara, ktory rozhodne
o d’alSich opatreniach, ak su potrebné.

Po zavaznom predavkovani sa vedlajSie ucinky uvedené dalej moézu vyskytnut' so zvySenou
intenzitou. Boli popisané tieto neziaduce ucinky: zmétenost, hnacka, zdvraty, tnava, bolesti hlavy,
nevolnost, rozSirenie zreniCiek, svrbenie, nepokoj, utlm, spavost, otupenost, abnormalne rychla
¢innost’ srdca, tras a zadrZiavanie mocu.

Ak zabudnete uzit’ Zyrtec
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete uZivat’ Zyrtec
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto lieku, obrat'te sa prosim na Vasho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Zyrtec moze spdsobovat’ vedl'ajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce neziaduce Gcinky boli hlasené po uvedeni lieku na trh. Ich vyskyt je ureny ako: ¢asté: od
1 pacienta zo 100 do 1 z 10; menej Casté: od 1 pacienta z 1 000 do 1 zo 100; zriedkavé: od 1 pacienta
z 10 000 do 1 z 1 000; vel'mi zriedkavé: menej ako 1 pacient z 10 000.

- ochorenia krvi a lymfatického systému:
vel'mi zriedkavé: ubytok krvnych dosticiek;

- telo ako celok:
Casté: Gnava;

- ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti :
zriedkavé: tachykardia (zrychlena ¢innost srdca);

- ochorenia oka:
velmi zriedkavé: porucha akomodacie SoSovky (schopnosti zaostrovania pohladu),
neostré/rozmazané videnie; mimovol'né cirkularne pohyby oc¢nej gule;

- poruchy a ochorenia zalido¢no-crevného traktu:
¢asté: hnacka, sucho v ustach, nevolnost’;
menej ¢asté: bolesti brucha;

- celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia (extrémna tinava), nevolnost’;

zriedkavé: edém (opuch);

- poruchy imunitného systému:
zriedkavé: alergické reakcie, niektoré zavazné reakcie z precitlivenosti;

- ochorenia pecene a zICovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene;
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- abnormalne laboratorne a funkéné vySetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti;

- poruchy nervového systému:
Casté: zavraty, bolesti hlavy;
menej Casté: parestézia (abnormalne pocity na kozi);
zriedkavé: kice, poruchy pohybu;
vel'mi zriedkavé: porucha chuti, mdloby, tras;

- psychiatrické poruchy a ochorenia:
Casté: ospalost’;
menej ¢asté: rozrusenie;
zriedkavé: agresivita, zméatenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky;

- poruchy obli¢iek a mo¢ovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mocenim,;

- ochorenia dychacieho systému:
Casté: zapal hltanu, nadcha;

- poruchy koze a podkozného tkaniva:
menej Casté: svrbenie, vyrazka;
zriedkavé: zihl'avka;
vel'mi zriedkavé: opuch, lokalizovana liekova vyrazka.

Ak sa u Vas objavi niektory z vysSie vymenovanych neZiaducich a¢inkov, informujte prosim
Vasho lekara, ktory posudi zavaznost’ a¢inku a rozhodne o d’alSich moZnych nevyhnutnych
opatreniach. AK si myslite, Ze sa u Vas objavil akykol’vek neZiaduci u¢inok nespomenuty v tejto
informaécii pre pouZivatel’a, informujte prosim Vasho lekara alebo lekarnika.

5.  AKO UCHOVAVAT ZYRTEC
Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Zyrtec po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na obale.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovavanie

6. DALSIE INFORMACIE

Co Zyrtec obsahuje:

- Liec¢ivom lieku Zyrtec je cetirizin dihydrochlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg
cetirizin dihydrochloridu.

- Pomocné latky: mikrokrystalickd celul6za, monohydrat laktozy, koloidny bezvody oxid
kremicity, stearan horecnaty, pot'ahova sustava Opadry Y-1-7000 biela,
hydroxypropylmetylceluléza E464, oxid titani¢ity E171, makrogol 400.

Ako vyzera Zyrtec) a obsah balenia
Biele, podlhovasté, filmom obalené tablety s deliacou ryhou a vylisovanym oznacenim Y/Y na jednej

strane.

Velkost balenia: 1, 4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 alebo 100 filmom obalenych
tabliet.
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Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]
{Meno a Adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Belgicko: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Cyprus: Zyrtec

Déansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Benaday, Zyrtec

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

Mad’arsko: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Nemecko: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Grécko: Ziptek

frsko: Zirtek tablets

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

Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Luxembursko: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Holandsko: Reactine, Zyrtec

Noérsko: Reactine, Zyrtec

Pol'sko: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Rumunsko: Zyrtec

Slovenska republika: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovinsko: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

Svédsko: Alerid, Zyrlex

Spojené kralovstvo: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/YYYY}.

[M4 byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zyrtec nazovlieku a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) 10 mg/ml peroralne kvapky
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

(cetirizin dihydrochlorid)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite uzivat’ Zyrtec pozorne, aby sa

dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tuto pisomnll informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je Zyrtec a na ¢o sa pouZiva.

Skér ako pouzijete Zyrtec.

Ako uzivat’ Zyrtec.

Mozné vedlajsie ucinky.

Ako uchovavat’ Zyrtec.

Dalsie informacie.

SNk L=

1. COJE ZYRTEC A NA CO SA POUZiVA
Lie¢ivom Zyrtecu je cetirizin dihydrochlorid.
Zyrtec je antialergikum.

U dospelych a deti vo veku 2 rokov a starSich je Zyrtec urceny:

- na zmiernenie nosovych a ocnych priznakov sezonnej a celoro¢nej alergickej nadchy,

- na zmiernenie priznakov dlhotrvajicej zihl'avky nejasného pdvodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

2. SKOR AKO POUZIJETE ZYRTEC

NepouZivajte Zyrtec

- Ked mate zavaznl poruchu obliciek (zavazné zlyhanie oblic¢iek s hodnotami klirensu kreatininu
menej ako 10 ml/min),

- Ked ste alergicky(a) (precitliveny(a)) na lieCivo Zyrtecu, na ktorukolI'vek z inych zloziek alebo
prisad obsiahnutych v lieku, na derivaty hydroxyzinu alebo piperazinu (izko suvisiace lie¢iva
inych liekov).

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Zyrtecu
Ak mate zavazna poruchu obliciek, poziadajte Vasho lekara o radu a ak je to potrebné, budete uzivat’

niz$iu davku. Novua davku uréi Vas lekar.

Ak mate epilepsiu alebo sa u Vas v minulosti vyskytli ki€e, mali by ste o tom povedat’ Vasmu lekarovi
a poziadat’ ho o radu.

78



Ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile v krvi, o zodpoveda
vypitiu jedného poharika vina) a cetirizinom v beZznych lie¢ebnych davkach sa nezistili. Av§ak, tak
ako v pripade vSetkych antihistaminik, odportca sa vylucit’ si¢asnti konzumaciu alkoholu.

PouzZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na profil cetirizinu sa neoCakavaju Ziadne interakcie s ostatnymi liekmi.

UZivanie Zyrtecu s jedlom a niapojmi
Jedlo vyznamne neovplyviiuje mieru vstrebavania cetirizinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Rovnako ako iné lieky, Zyrtec sa nema podavat’ tehotnym Zenam. Napriek tomu by pripadné ndhodné
uzitie lieku tehotnou Zenou nemalo mat’ Ziadne $kodlivé u¢inky na plod. Uzivanie lieku sa vSak ma
ukoncit’.

Zyrtec sa nema uzivat’ pocas dojcenia, pretoZe cetirizin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Klinické studie nepreukézali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest’ motorové vozidlo po uziti
Zyrtecu v odporucanych davkach.

Ak sa chystate viest motorové vozidlo, za¢astiiovat’ sa na moznych nebezpeénych ¢innostiach alebo
obsluhovat’ stroje, neprekracujte odporic¢ant davku a dokladne sledujte reakcie svojho organizmu na
liek.

AKk ste citlivy pacient, moZe subezné uzivanie alkoholu alebo uzivanie inych latok tlmiacich centralnu
nervovu sustavu vyvolat’ dalSie znizenie bdelosti a znizenie vykonnosti.

Dolezita informacia o niektorych zloZkach Zyrtecu
Zyrtec 10 mg/ml peroralne kvapky obsahuje aj metylparabén (E218) a propylparabén (E216), ktoré
mozu sposobit’ alergické reakcie (s moznostou oneskoreného nastupu).

3.  AKO UZIVAT ZYRTEC

Ako a kedy mate uzivat’ Zyrtec
Tieto pokyny su platné, ak Vas lekar Vam neurcil odlisné pokyny, ako uzivat’ Zyrtec .
Prosim, dodrziavajte tieto pokyny, inak Zyrtec nemusi byt’ plne u€inny.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:
10 mg denne ako 20 peroralnych kvapiek.

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
5 mg dvakrat denne ako 10 peroralnych kvapiek.

Deti vo veku od 2 do 6 rokov:
2,5 mg ako 5 peroralnych kvapiek dvakrat denne.

Pacienti so stredne t'azkou aZ taZkou poruchou funkcie oblic¢iek
Pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa odporica 5 mg ako 10 peroralnych kvapiek

jedenkrat denne.

Ak mate pocit, ze Géinok Zyrtecu je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad’te sa prosim s Vasim
lekarom.
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Dl:ika liecby:
Dlzka lie¢by zavisi od druhu, trvania a priebehu Vasho ochorenia a urcuje ju Vas lekar.

Ak uzijete viac Zyrtecu , ako mate
Ak uzijete vyssiu ako odporacana davku Zyrtecu, informujte prosim Vasho lekara, ktory rozhodne
o d’alsich opatreniach, ak s potrebné.

Po zavaznom predavkovani sa vedlajsie Gi¢inky uvedené d’alej mozu vyskytnat’ so zvySenou
intenzitou. Boli popisané tieto neziaduce u¢inky: zmétenost’, hnacka, zavraty, unava, bolesti hlavy,
nevolnost, rozsirenie zreniCiek, svrbenie, nepokoj, titlm, spavost’, otupenost’, abnormalne rychla
¢innost’ srdca, tras a zadrziavanie mocu.

Ak zabudnete uzit’ Zyrtec
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzZivat’ Zyrtec
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto lieku, obrat'te sa prosim na Vasho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vsetky lieky, Zyrtec mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hldsené po uvedeni lieku na trh. Ich vyskyt je ur¢eny ako: ¢asté: od
1 pacienta zo 100 do 1 z 10; menej Casté: od 1 pacienta z 1 000 do 1 zo 100; zriedkavé: od 1 pacienta
z 10000 do 1 z 1 000; vel'mi zriedkavé: menej ako 1 pacient z 10 000.

- ochorenia krvi a lymfatického systému:
vel'mi zriedkavé: ubytok krvnych dosticiek;

- telo ako celok:
Casté: Gnava;

- ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti:
zriedkavé: tachykardia (zrychlena ¢innost srdca);

- ochorenia oka:
vel'mi zriedkavé: porucha akomodacie SoSovky (schopnosti zaostrovania pohl'adu),
neostré/rozmazané videnie; mimovol'né cirkularne pohyby ocnej gule;

- poruchy a ochorenia zalido¢no-Crevného traktu:
¢asté: hnacka, sucho v ustach, nevolnost’;
menej Casté: bolesti brucha;

- celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia (extrémna inava), nevolnost’;

zriedkavé: edém (opuch);

- poruchy imunitného systému:
zriedkavé: alergické reakcie, niektoré zavazné reakcie z precitlivenosti (vel'mi zriedkavo);

- ochorenia pecene a zl¢ovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene;

- abnormalne laboratorne a funk¢né vySetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti;
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- poruchy nervového systému:
Casté: zavraty, bolesti hlavy;
menej Casté: parestézia (abnormalne pocity na kozi);
zriedkavé: kice, poruchy pohybu;
vel'mi zriedkavé: porucha chuti, mdloby, tras;
- psychiatrické poruchy a ochorenia:
Casté: ospalost’;
menej ¢asté: rozrusenie;
zriedkavé: agresivita, zméatenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky;

- poruchy obliciek a mo¢ovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mocenim,;

- ochorenia dychacieho systému:
Casté: zapal hltanu, nddcha;

- poruchy koze a podkozného tkaniva:

menej Casté: svrbenie, vyrazka;

zriedkavé: zihl'avka;

vel'mi zriedkavé: opuch, lokalizovana liekova vyrazka.
Ak sa u Vas objavi niektory z vysSie vymenovanych neZiaducich u¢inkov, informujte prosim
Vasho lekara, ktory posudi zavaznost’ u¢inku a rozhodne o d’alSich moZnych nevyhnutnych
opatreniach. Ak si myslite, Ze sa u Vas objavil akykol'vek neZiaduci u¢inok nespomenuty v tejto
informaécii pre pouZivatel’a, informujte prosim Vasho lekara alebo lekarnika.
5. AKO UCHOVAVAT ZYRTEC
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Zyrtec po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na obale.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Zyrtec obsahuje:

- Lie¢ivom Zyrtecu je cetirizin dihydrochlorid. 1 ml = 20 peroralnych kvapiek Zyrtecu obsahuje
10 mg cetirizin dihydrochloridu. Jedna kvapka obsahuje 0,5 mg cetirizin dihydrochloridu.

- Dalsie zlozky: glycerol, propylénglykol, sodna sol’ sacharinu, metylparabén (E218),
propylparabén (E216), octan sodny, kyselina octova, ¢istena voda.

Ako vyzera Zyrtec a obsah balenia
Peroralne kvapky: ¢iry bezfarebny roztok

Originalne balenie obsahuje 10, 15, 20 alebo 30 ml roztoku.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]
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{Meno a Adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgicko: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulharsko: Zyrtec

Ceska republika: Zyrtec

Dénsko: Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francuzsko: Virlix, Zyrtec

Mad’arsko: Zyrtec cseppek

Nemecko: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Grécko: Ziptek

Taliansko: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Luxembursko: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Norsko: Zyrtec

Pol’sko: Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec

Rumunsko: Zyrtec

Slovenska republika: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Slovinsko: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Spanielsko: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Svédsko: Zyrlex

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/YYYY}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zyrtec nazovlieku a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 mg/ml peroralny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

(cetirizin dihydrochlorid)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. AvsSak aj tak musite uZivat’ Zyrtec nazovlieku a

suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ) pozorne, aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tuto pisomnll informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je Zyrtec a na ¢o sa pouZiva.

Skér ako pouZijete Zyrtec

Ako uzivat’ Zyrtec

Mozné vedlajsie ucinky.

Ako uchovavat’ Zyrtec

Dalsie informacie.

SNk L=

1. COJE ZYRTEC A NA CO SA POUZIVA

Lie¢ivom lieku Zyrtec je cetirizin dihydrochlorid.
Zyrtec je antialergikum.

U dospelych a deti vo veku 2 rokov a starSich je Zyrtec urceny:

- na zmiernenie nosovych a o¢nych priznakov sezénnej a celoro¢nej alergickej nadchy,

- na zmiernenie priznakov dlhotrvajicej Zihl'avky nejasného pévodu (chronicka idiopaticka
urtikaria).

2. SKOR AKO POUZIJETE ZYRTEC

NepouZivajte Zyrtec

- Ked’ mate zavaznl poruchu obliCiek (zavazné zlyhanie obli¢iek s hodnotami klirensu kreatininu
menej ako 10 ml/min),

- Ked ste alergicky(a) (precitliveny(4)) na liecivo Zyrtecu , na ktortikol'vek z inych zloziek alebo
prisad obsiahnutych v lieku, na derivaty hydroxyzinu alebo piperazinu (izko suvisiace lie€iva
inych liekov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Zyrtecu
Ak mate zavaznu poruchu obliciek, poziadajte Vasho lekéra o radu a ak je to potrebné, budete uzivat’

nizsiu davku. Nova davku uréi Vas lekar.

Ak mate epilepsiu alebo sa u Vas v minulosti vyskytli ki¢e, mali by ste o tom povedat’ Vasmu lekarovi
a poziadat’ ho o radu.
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Ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi alkoholom (pri hladine 0,5 promile v krvi, o zodpoveda
vypitiu jedného poharika vina) a cetirizinom v beZznych lie¢ebnych davkach sa nezistili. Av§ak, tak
ako v pripade vSetkych antihistaminik, odportca sa vylucit’ si¢asnti konzumaciu alkoholu.

PouzZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na profil cetirizinu sa neoCakavaju Ziadne interakcie s ostatnymi liekmi.

UZivanie Zyrtecu s jedlom a niapojmi
Jedlo vyznamne neovplyviiuje mieru vstrebavania cetirizinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Rovnako ako iné lieky, Zyrtec sa nema podavat’ tehotnym Zenam. Napriek tomu by pripadné ndhodné
uzitie lieku tehotnou Zenou nemalo mat’ Ziadne $kodlivé u¢inky na plod. Uzivanie lieku sa vSak ma
ukoncit’.

Zyrtec sa nema uzivat’ pocas dojcenia, pretoZe cetirizin prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Klinické studie nepreukézali poruchu pozornosti, bdelosti a schopnosti viest’ motorové vozidlo po uziti
Zyrtecu v odporucanych davkach.

Ak sa chystate viest motorové vozidlo, za¢astiiovat’ sa na moznych nebezpeénych ¢innostiach alebo
obsluhovat’ stroje, neprekracujte odporic¢ant davku a dokladne sledujte reakcie svojho organizmu na
liek.

AKk ste citlivy pacient, moZe subezné uzivanie alkoholu alebo uzivanie inych latok tlmiacich centralnu
nervovu sustavu vyvolat’ dalSie znizenie bdelosti a znizenie vykonnosti.

Dolezita informacia o niektorych zloZkach Zyrtecu
Zyrtec 1 mg/ml peroralny roztok obsahuje sorbitol; v pripade, ze Vam Vas lekar oznamil, ze mate
neznasanlivost’ niektorych cukrov, kontaktujte prosim Vasho lekara pred uzivanim tohto lieku.

Zyrtec 1 mg/ml peroralny roztok obsahuje aj metylparabén (E218) a propylparabén (E216), ktoré
mozu sposobit’ alergické reakcie (s moznostou oneskoreného nastupu).

3.  AKO UZIiVAT ZYRTEC
Ako a kedy mate uZivat’ Zyrtec
Tieto pokyny st platné, ak Vas lekar Vam neur¢il odli$né pokyny, ako uzivat’ Zyrtec.

Prosim dodrziavajte tieto pokyny, inak Zyrtec nemusi byt’ plne G¢inny.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov:
10 mg jedenkrat denne ako 10 ml peroralneho roztoku (2 plné odmerné lyzicky).

Deti vo veku od 6 do 12 rokov:
5 mg dvakrat denne ako 5 ml peroralneho roztoku (1 plna odmerna lyzicka).

Deti vo veku od 2 do 6 rokov:
2,5 mg ako 2,5 peroralneho roztoku (1/2 odmernej lyzi¢ky) dvakrat denne.

Pacienti so stredne t'azkou aZ taZkou poruchou funkcie obli¢iek
Pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca 5 mg jedenkrat denne.
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Ak mate pocit, ze Géinok Zyrtecu je vel'mi slaby alebo vel'mi silny, porad’te sa prosim s Vasim
lekarom.

Dizka lie¢by:
DlZka lie¢by zavisi od druhu, trvania a priebehu Vasho ochorenia a uréuje ju Vas lekar.

Ak uZijete viac Zyrtecu , ako je mate
Ak uzijete vyssiu ako odporacana davku Zyrtecu , informujte prosim Vasho lekara, ktory rozhodne
o d’alSich opatreniach, ak su potrebné.

Po zavaznom predavkovani sa vedlajsie ti¢inky uvedené d’alej mozu vyskytnat’ so zvySenou
intenzitou. Boli popisané tieto neziaduce UcCinky: zmétenost’, hnacka, zavraty, inava, bolesti hlavy,
nevolnost, rozsirenie zreniciek, svrbenie, nepokoj, utlm, spavost’, otupenost’, abnormalne rychla
¢innost’ srdca, tras a zadrZiavanie mocu.

Ak zabudnete uzit’ Zyrtec
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AKk prestanete uZivat’ Zyrtec
Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa tohto lieku, obrat'te sa prosim na Vasho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Zyrtec moze spdsobovat’ vedl'ajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené po uvedeni lieku na trh. Ich vyskyt je uréeny ako: Casté: od
1 pacienta zo 100 do 1 z 10; menej Casté: od 1 pacienta z 1 000 do 1 zo 100; zriedkavé: od 1 pacienta
z 10 000 do 1 z 1 000; vel'mi zriedkavé: menej ako 1 pacient z 10 000.

- ochorenia krvi a lymfatického systému:
vel'mi zriedkavé: ubytok krvnych dosticiek;

- telo ako celok:
Casté: nava,

- ochorenia srdca a poruchy srdcovej Cinnosti:
zriedkavé: tachykardia (zrychlend ¢innost’ srdca);

- ochorenia oka:
vel'mi zriedkavé: porucha akomodacie SoSovky (schopnosti zaostrovania pohl'adu),
neostré/rozmazané videnie; mimovol'né cirkularne pohyby oc¢nej gule;

- poruchy a ochorenia zalido¢no-crevného traktu:
¢asté: hnacka, sucho v ustach, nevol'nost’;
menej ¢asté: bolesti brucha;

- celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
menej Casté: asténia (extrémna inava), nevolnost’;

zriedkavé: edém (opuch);

- poruchy imunitného systému:
zriedkavé: alergické reakcie, niektoré zavazné reakcie z precitlivenosti (vel'mi zriedkavo);

- ochorenia pecene a zl¢ovych ciest:
zriedkavé: abnormalna funkcia pecene;
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- abnormalne laboratorne a funkéné vySetrenia:
zriedkavé: prirastok hmotnosti;

- poruchy nervového systému:
Casté: zavraty, bolesti hlavy;
menej Casté: parestézia (abnormalne pocity na kozi);
zriedkavé: ki¢e, poruchy pohybu;
vel'mi zriedkavé: porucha chuti, mdloby, tras;

- psychiatrické poruchy a ochorenia:
Casté: ospalost’;
menej Casté: rozrusenie;
zriedkavé: agresivita, zméatenost’, depresia, halucinacie, nespavost’;
vel'mi zriedkavé: tiky;

- poruchy obli¢iek a mocovych ciest:
vel'mi zriedkavé: tazkosti s mocenim,;

- ochorenia dychacieho systému:
Casté: zapal hltanu, nadcha;

- poruchy koze a podkozného tkaniva:
menej Casté: svrbenie, vyrazka;
zriedkavé: zihl'avka;
vel'mi zriedkavé: opuch, lokalizovana liekova vyrazka.

Ak sa u Vas objavi niektory z vysSie vymenovanych neZiaducich u¢inkov, informujte prosim
Vasho lekara, ktory posudi zavaznost’ ii¢inku a rozhodne o d’alSich moZnych nevyhnutnych
opatreniach. AK si myslite, Ze sa u Vas objavil akykol’'vek neZiaduci u¢inok nespomenuty v tejto
informacii pre pouzivatel’a, informujte prosim Vasho lekara alebo lekarnika.

5.  AKO UCHOVAVAT ZYRTEC
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Zyrtec po datume exspiracie, ktory je vyznaceny na obale.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Zyrtec obsahuje:

- Liec¢ivom Zyrtecu, peroralny roztok, je cetirizin dihydrochlorid. 10 ml (2 odmerné lyzicky)
obsahuje 10 mg cetirizin dihydrochloridu.

- Dalsie zlozky: sorbitol (E420), glycerol, propylénglykol, sodna sol sacharinu, metylparabén
(E218), propylparabén (E216), bananova chutova prisada, octan sodny, kyselina octova, Cistena
voda.

- 10 ml Zyrtecu, peroralny roztok (2 odmerné lyzi¢ky), obsahuje 3,15 g ekvivalentu glukozy
(sorbitol).

Ako vyzera Zyrtec a obsah balenia
Ciry bezfarebny roztok mierne sladkej chuti s prichutou bananu.

Originalne balenie obsahuje 1 fT'asu s obsahom 60, 75, 100, 125, 150 alebo 200 ml roztoku.
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Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]
{Meno a Adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Zyrtec 1 mg/ml — orale Lésung

Belgicko: Zyrtec

Cyprus: Zyrtec

Dansko: Benaday, Zyrtec

Estonsko: Zyrtec

Finsko: Zyrtec

Francuzsko: Virlix, Zyrtec

Nemecko: Zyrtec saft

Mad’arsko: Zyrtec oldat

frsko: Zirtek oral solution 1mg/ml

Taliansko: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Lotyssko: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Luxembursko: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holandsko: Zyrtec

Norsko: Zyrtec

Pol'sko: Virlix, Zyrtec

Portugalsko: Zyrtec, Virlix

Slovinsko: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Spanielsko: Alerlisin, Virlix, Reactine Smg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Svédsko: Zyrlex

Spojené kralovstvo: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy
relief for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/YYYY}.

[M4 byt vyplnené narodne]
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