DODATEK I

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE
ZDRAVILA, PREDLAGATELJEV IN IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM V DRZAVAH CLANICAH



DrZava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Avstrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg filmsko obloZene peroralna
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten tablete uporaba
1030 Dunaj
Avstrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen raztopina uporaba
1030 Dunaj
Avstrija UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml peroralna peroralna Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung raztopina uporaba
1030 Dunaj
Belgija McNeil REACTINE 10mg filmsko obloZene peroralna
Roderveld 1 tablete uporaba
B — 2600 Berchem
Belgija
Belgija UCB Pharma SA (Bruselj) CETIRIZINE- 10mg filmsko obloZene peroralna
Allée de la Recherche, 60 UCB tablete uporaba
B-1070 Bruselj
Belgija UCB Pharma SA (Bruselj) CETIRIZINE- 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB raztopina uporaba
B-1070 Bruselj
Belgija UCB Pharma SA (Bruselj) VIRLIX 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 raztopina uporaba
B-1070 Bruselj
Belgija UCB Pharma SA (Bruselj) ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Allée de la Recherche, 60 tablete uporaba
B-1070 Bruselj
Belgija UCB Pharma SA (Bruselj) ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 raztopina uporaba
B-1070 Bruselj
Belgija UCB Pharma SA (Bruselj) ZYRTEC Img/ml peroralna peroralna Img/ml
Allée de la Recherche, 60 raztopina uporaba

B-1070 Bruselj




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Bolgarija UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
de Planchy tablete uporaba
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Bolgarija UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
de Planchy raztopina uporaba
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Ciper Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg filmsko oblozene peroralna
8 Ayiou Nicolaou Street tablete uporaba
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Ciper
Ciper Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml peroralna peroralna Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street raztopina uporaba
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Ciper
Ceska UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Chemin du Foriest tablete uporaba
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgija
Ceska UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Chemin du Foriest raztopina uporaba
Braine-I'Alleud
B-1420 Belgija
Danska McNeil Danska Aps BENADAY 10mg filmsko obloZene peroralna
Bregneradvej 133 tablete uporaba
DK-3460 Birkerad
Danska McNeil Danska Aps BENADAY Img/ml peroralna peroralna Img/ml
Bregneradvej 133 raztopina uporaba

DK-3460 Birkerad




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Danska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Jacobsens Allé 15 tablete uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Danska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 raztopina uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Danska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml peroralna peroralna Img/ml
Jacobsens Allé 15 raztopina uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Estonija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Malminkaari 5 tablete uporaba
FI1-00700 HELSINKI
Estonija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Malminkaari 5 raztopina uporaba
FI-00700 HELSINKI
Estonija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml peroralna peroralna Img/ml
Malminkaari 5 raztopina uporaba
F1-00700 HELSINKI
Finska McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg filmsko obloZene peroralna
Cilag Oy tablete uporaba
Metsénneidonkuja 8
02130 ESPOO
Finska UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Malminkaari 5 tablete uporaba
F1-00700 HELSINKI
Finska UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Malminkaari 5 raztopina uporaba
FI-00700 HELSINKI
Finska UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml peroralna peroralna Img/ml
Malminkaari 5 raztopina uporaba

FI1-00700 HELSINKI




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Francija Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10mg filmsko obloZene peroralna
23-25 avenue du docteur tablete uporaba
Lannelongue
75668 Paris cedex 14
Francija Sanofi Aventis Francija VIRLIX 10mg filmsko obloZene peroralna
9 Boulevard Romain Rolland tablete uporaba
75159 Paris Cedex 14
Francija
Francija Sanofi Aventis Francija VIRLIX 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland raztopina uporaba
75159 Paris Cedex 14
Francija
Francija Sanofi Aventis Francija VIRLIX Img/ml peroralna peroralna Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland raztopina uporaba
75159 Paris Cedex 14
Francija
Francija UCB Pharma S.A. CETIRIZINE 10mg filmsko obloZene peroralna
21, Rue de Neuilly UCB 10MG tablete uporaba
F-92003 Nanterre
Francija UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
21, Rue de Neuilly tablete uporaba
F-92003 Nanterre
Francija UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
21, Rue de Neuilly raztopina uporaba
F-92003 Nanterre
Francija UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml peroralna peroralna Img/ml
21, Rue de Neuilly raztopina uporaba
F-92003 Nanterre
Francija Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10mg filmsko obloZene peroralna
23-25 avenue du docteur ALLERGIE tablete uporaba
Lannelongue CETIRIZINE
75668 Paris cedex 14 10MG




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Francija UCB Pharma S.A.21, Rue de ZYRTECSET 10mg filmsko oblozene peroralna
Neuilly tablete uporaba
F-92003 Nanterre
Nemcija UCB GmbH ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Alfred-Nobel-Str. 10 tablete uporaba
D-40789 Monheim
Nemcija
Nemcija UCB GmbH ZYRTECP 10mg filmsko obloZene peroralna
Alfred-Nobel-Str. 10 tablete uporaba
D-40789 Monheim
Nemcija
Nemcija UCB GmbH ZYRTEC P 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN raztopina uporaba
D-40789 Monheim
Nemcija
Nemcija UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 uporaba
D-40789 Monheim
Nemcija
Nemcija UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN raztopina uporaba
D-40789 Monheim
Nemcija
Nemcija Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg filmsko obloZene peroralna
GmbH tablete uporaba
Pfizerstr. 1
D-76139 Karlsruhe
NEMCUJA
Gréija UCB ALE. ZIPTEK 10mg filmsko obloZene peroralna
580 Avenue Vouliagmenis tablete uporaba

GR-16452 Argyroupoli
Athens




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Gréija UCB ALE. ZIPTEK 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
580 Avenue Vouliagmenis raztopina uporaba
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Madzarska UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Arpad fejedelem utja 26-28 CSEPPEK raztopina uporaba
1023 Budapest
Madzarska
Madzarska UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Arpad fejedelem utja 26-28 FILMTABLETTA tablete uporaba
1023 Budapest
Madzarska
Madzarska UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC OLDAT Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Arpad fejedelem utja 26-28 uporaba
1023 Budapest
Madzarska
Madzarska UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC START 10mg filmsko obloZene peroralna
Arpad fejedelem utja 26-28 FILMTABLETTA tablete uporaba
1023 Budapest
Madzarska
Irska UCB Pharma Irska Limited, ZIRTEK Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
United Drug House, PERORALNA uporaba
Magna Drive RAZTOPINA
City West Road IMG/ML
Dublin 24
Irska
Irska UCB Pharma Irska Limited, ZIRTEK 10mg filmsko obloZene peroralna
United Drug House, TABLETS tablete uporaba
Magna Drive
City West Road
Dublin 24

Irska




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Italija Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg filmsko obloZene peroralna
Via Walter Tobagi 8 tablete uporaba
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italija
Italija Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Via Walter Tobagi 8 raztopina uporaba
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italija
Italija Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg filmsko obloZene peroralna
SS 156km 50 tablete uporaba
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija
Italija Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
SS 156km 50 raztopina uporaba
04010 Borgo San Michele (LT)
Italija
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
15 1 MG/ML uporaba
1-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg filmsko obloZene peroralna
15 COMPRESSE tablete uporaba
1-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON
FILM
Italija UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
15 10 MG/ML raztopina uporaba
1-10044 Pianezza (Torino) GOCCE ORALI
SOLUZIONE
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Malminkaari 5 tablete uporaba

F1-00700 HELSINKI




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Malminkaari 5 raztopina uporaba
F1-00700 HELSINKI
Latvija UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Malminkaari 5 uporaba
FI-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Malminkaari 5 tablete uporaba
FI-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Malminkaari 5 raztopina uporaba
FI1-00700 HELSINKI
Litva UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Malminkaari 5 uporaba
FI-00700 HELSINKI
Luksemburg McNeil REACTINE 10mg filmsko obloZene peroralna
Roderveld 1 TABLETS tablete uporaba
B — 2600 Berchem
Belgija
Luksemburg McNeil Sinutab Smg filmsko obloZene peroralna
Roderveld 1 Decongestif & tablete uporaba
B — 2600 Berchem Antihistaminicum
Belgija
Luksemburg UCB Pharma SA (Bruselj) VIRLIX 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 raztopina uporaba
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Bruselj) ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Allée de la Recherche, 60 tablete uporaba
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Bruselj) ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 raztopina uporaba

B-1070




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Luksemburg UCB Pharma SA (Bruselj) ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Allée de la Recherche, 60 uporaba
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Bruselj) CETIRIZINE- 10mg filmsko obloZene peroralna
Allée de la Recherche, 60 UCB tablete uporaba
B-1070
Luksemburg UCB Pharma SA (Bruselj) CETIRIZINE- 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB raztopina uporaba
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
38 Triq L-Isturnell tablete uporaba
San Gwann SGNO02
Malta
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
38 Triq L-Isturnell uporaba
San Gwann SGN02
Malta
Nizozemska Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE, 10mg filmsko obloZene peroralna
Rivium Westlaan 142 tablete uporaba
NL-2909 LD Capelle ann/den
IJsel
Nizozemska
Nizozemska UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Lage Mosten 33 tablete uporaba
NL-4822 NK Breda
Nizozemska
Nizozemska UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Lage Mosten 33 uporaba
NL-4822 NK Breda
Nizozemska
Norveska McNeil Svedska AB, REACTINE 10mg filmsko obloZene peroralna
Sollentuna tablete uporaba
Svedska

10




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Norveska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Jacobsens Allé 15 tablete uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Norveska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 raztopina uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Norveska UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Jacobsens Allé 15 uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Poljska Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg filmsko obloZene peroralna
(GB) tablete uporaba
Walton Oaks Dorking Road,
Walton on the Hill
KT 20 7 NS, Surrey
Velika Britanija
Poljska PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX 10mg filmsko obloZene peroralna
Farmaceutyczne S.A. tablete uporaba
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Poljska
Poljska PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Farmaceutyczne S.A. uporaba
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Poljska
Poljska Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
UL Kruczkowskiego, 8 tablete uporaba
00 - 380 Warszawa
Poljska
Poljska Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Ul. Kruczkowskiego, 8 raztopina uporaba

00 - 380 Warszawa
Poljska

11




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Poljska Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
UL Kruczkowskiego, 8 uporaba
00 - 380 Warszawa
Poljska
Poljska Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC UCB 10mg filmsko obloZene peroralna
UL Kruczkowskiego, 8 tablete uporaba
00 - 380 Warszawa
Poljska
Portugalska UCB Pharma Ed. ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Maria I, Q 60, piso 1 A tablete uporaba
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalska UCB Pharma Ed. ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Maria I, Q 60, piso 1 A raztopina uporaba
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalska UCB Pharma Ed. ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Maria I, Q 60, piso 1 A uporaba
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugalska Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg filmsko obloZene peroralna
Ed. D. Maria I tablete uporaba
Piso 1 A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalska
Portugalska Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Ed. D. Maria I uporaba
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugalska

12




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Romunija UCB GmbH ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Huttenstrale 205 tablete uporaba
D-50170 Kerpen
Nemcija
Romunija UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Huttenstrale 205 raztopina uporaba
D-50170 Kerpen
Nemcija
Slovaska UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Chemin du Foriest, POR 10MG/ML raztopina uporaba
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgija
Slovaska UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg filmsko obloZene peroralna
Chemin du Foriest, FLM 10MG tablete uporaba
B-1420 Braine-1"Alleud
Belgija
Slovenija Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenija) 1 MG/ML uporaba
Brnciceva 1 PERORALNA
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Slovenija
Slovenija Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10mg filmsko oblozene peroralna
trzenje, D.O.O. (Slovenija) FILMSKO tablete uporaba
Brnciceva 1 OBLOZENE
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Slovenija
Slovenija Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenija) 10 MG/ML raztopina uporaba
Brnciceva 1 PERORALNE
SLO - 1001 Ljubljiana KAPLIJICE,
Slovenija RAZTOPINA

13




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Spanija Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg filmsko obloZene peroralna
Alfonso XII, 587 tablete uporaba
08918 Badalona (Barcelona)
Spanija
Spanija Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Alfonso XII, 587 raztopina uporaba
08918 Badalona (Barcelona)
Spanija
Spanija Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Alfonso XII, 587 uporaba
08918 Badalona (Barcelona)
Spanija
Spanija Lacer SA VIRDOS 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 raztopina uporaba
E - 08025 Barcelona
Spanija
Spanija Lacer SA VIRLIX 10mg filmsko obloZene peroralna
Sardenya 346 - 350 tablete uporaba
E - 08025 Barcelona
Spanija
Spanija Lacer SA VIRLIX Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Sardenya 346 - 350 uporaba
E - 08025 Barcelona
Spanija
Spanija Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg filmsko obloZene peroralna
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio tablete uporaba
D.
E-08174. Sant Cugat del Vallés.
Barcelona

14




Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Spanija Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio 5SMG/SML uporaba
D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del Vallés. ORAL
Barcelona
Spanija UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg filmsko obloZene peroralna
Avenida de Barcelona 239 COMPRIMIDOS tablete uporaba
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS
CON PELICULA
Spanija UCB Pharma S.A. ZYRTEC GOTAS 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Avenida de Barcelona 239 ORALES EN raztopina uporaba
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Spanija UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Avenida de Barcelona 239 SOLUCION uporaba
E-08750 Molins de Rei ORAL
Spanija Vedim Pharma S.A. AMERRID 10MG 10mg filmsko obloZene peroralna
Avenida de Barcelona 239 COMPRIMIDOS tablete uporaba
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTOS
Spanija CON PELICULA
Svedska UCB Nordic A/S ALERID 10mg filmsko obloZene peroralna
Arne Jacobsens All¢ 15 tablete uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Danska
Svedska UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg filmsko obloZene peroralna
Arne Jacobsens All¢ 15 tablete uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Danska
Svedska UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml peroralne kapljice, peroralna 10mg/ml
Arne Jacobsens All¢ 15 raztopina uporaba

DK-2300 Kobenhavn S
Danska
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Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina
zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Svedska UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Arne Jacobsens All¢ 15 uporaba
DK-2300 Kobenhavn S
Danska
Velika McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Britanija Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL uporaba
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP
SL6 3UG, Velika Britanija
Velika McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Britanija Foundation Park, Roxborough CHILDREN uporaba
way, Maidenhead, Berkshire, ALLERGY
SL6 3UG, Velika Britanija SOLUTION
Velika McNeil Products Limited BENADRYL 10mg filmsko obloZene peroralna
Britanija Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY tablete uporaba
Walton on the Hill, Surrey KT20
NS, Velika Britanija
Velika McNeil Products Limited BENADRYL 10mg filmsko obloZene peroralna
Britanija Foundation Park, Roxborough ONE A DAY tablete uporaba
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF
SL6 3UG, Velika Britanija
Velika UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Britanija 208 Bath Road ALLERGY uporaba
SLOUGH RELIEF FOR
Berkshire CHILDREN
SL13WE
Velika UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg filmsko obloZene peroralna
Britanija 208 Bath Road ALLERGY tablete uporaba
SLOUGH RELIEF
Berkshire TABLETS
SL13WE
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Drzava ¢lanica Imetnik dovoljenja za promet z IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska Pot uporabe vsebina

zdravilom oblika zdravila (koncentracija)
Velika UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Britanija 208 Bath Road ALLERGY uporaba

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL13WE
Velika UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Britanija 208 Bath Road ALLERGY uporaba

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL13WE
Velika UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml peroralna raztopina peroralna Img/ml
Britanija 208 Bath Road ALLERGY ORAL uporaba

SLOUGH SOLUTION

Berkshire

SL1 3WE
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DODATEK I1
ZNANSTVENI ZAKLJUCKI IN PODLAGA ZA POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI

ZDRAVILA, OZNACEVANJE IN NAVODILA ZA UPORABO, KI JIH JE PREDSTAVILA
EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA
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ZNANSTVENI ZAKLJUCKI

SPLOSNI POVZETEK ZNANSTVENEGA VREDNOTENJA ZDRAVILA ZYRTEC IN Z NJIM
POVEZANIH IMEN (GLEJTE DODATEK I)

Zyrtec (cetirizin dihidroklorid) je protialergijsko zdravilo za lajSanje nosnih simptomov sezonskega ali
trajnega alergijskega rinitisa. Zdravilo je bilo odobreno za simptomatsko zdravljenje sezonskega
alergijskega rinitisa, trajnega alergijskega rinitisa ter razli¢nih vrst pruritisa in dermatoloskih stanj
alergijskega izvora, zlasti kroni¢ne idiopati¢ne urtikarije. Pri odraslih se vse tri indikacije zdravijo z 10-
miligramskim dnevnim odmerkom cetirizina. Zdravilo je v vseh drzavah ¢lanicah indicirano pri odraslih
in otrocih, starih dve leti ali ve¢. V 16 drzavah ¢lanicah se zdravljenje s cetirizinom priporoc¢a tudi pri
dojenckih in mlajsih otrocih, starih od 1 do 2 let. Teko¢i pripravki so predvsem namenjeni zdravljenju
otrok do 12 leta starosti, trde tablete pa za zdravljenje otrok, starej$ih od 12 let, in odraslih. Ker so drzave
¢lanice sprejele razli¢ne odlocitve glede dovoljenj za promet z zdravilom Zyrtec, obstajajo razhajanja v
informacijah o zdravilu, zato je Evropska komisija v skladu s ¢lenom 30 Direktive 2001/83/ES, kakor je
bila spremenjena, sprozila napotitveni postopek za uskladitev razlicnih besedil v informacijah o zdravilu
po vsej EU. CHMP je sprejel seznam vprasanj, v katerih je izpostavil glavna podrocja odstopanja.

CHMP je zaprosil imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za ponovni pregled besedila ter omejitev in
natan¢no opredelitev indikacije pri rinokonjunktivitisu, namesto samo pri konjunktivitisu, ter preucitev
indikacij sezonski konjunktivitis, srbenje in alergijski pruritis, hude kozne spremembe zaradi pikov
komarjev ali atopi¢ni dermatitis, ker jih je treba obravnavati kot posamezne primere, ki zahtevajo vec
podpornih podatkov.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom priznava, da se besedila z indikacijami med posameznimi
drzavami ¢lanicami precej razlikujejo, vendar vse razliice ustrezajo trem dobro opredeljenim
indikacijam. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je v podporo tem indikacijam zagotovil obsezne
podatke testiranj iz pregleda terapevtskih preskusanj in ustreznih poro¢il iz klini¢nih $tudij ter predlagal
odstranitev drugih indikacij, kot so atopi¢ni dermatitis, prepreevanje astme, piki komarjev, saj klini¢ni
dokazi, ki so na voljo v podporo teh indikacij, ne zadostujejo. Pregledan je bil tudi ustrezen del v
navodilu za uporabo. Dogovorjene so bile naslednje indikacije:

Pri odraslih, otrocih, dojenckih in mlajsih otrocih, starih 2 leti ali vec:

. Jje cetirizin indiciran za lajSanje nosnih in ocesnih simptomov sezonskega ali trajnega alergijskega
rinitisa,
. Jje cetirizin indiciran za lajSanje kronicne idiopaticne urtikarije.

Trenutne pediatri¢ne indikacije se ne razlikujejo glede same indikacije, ampak glede opredelitve
pediatri¢nih starostnih skupin ter predpisanih odmerkov za posamezno starostno skupino. V posameznih
drzavah ¢lanicah je tako odmerjanje dolo¢eno glede na telesno maso ali starost otroka ali celo
kombinacijo obeh dejavnikov, ugotovljene pa so Stevilne starostne skupine ali skupine za odmerjanje.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je trdil, da je uporaba cetirizina pri otrocih pri istih indikacijah
kot pri odraslih utemeljena, saj ne obstajajo nobeni patofizioloski razlogi, ki bi utemeljevali neuporabo
antihistaminikov pri pediatri¢ni populaciji, ¢e je odmerek ustrezno prilagojen razli¢ni telesni masi,
starosti in izlo¢anju zdravila. Dogovorjeno je naslednje usklajeno besedilo za starostne skupine in
ustrezno odmerjanje:

. Otroci, stari od 2 do 6 let: 2,5 mg dvakrat dnevno (5 kapljic dvakrat dnevno);

. Otroci, stari od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat dnevno (10 kapljic dvakrat dnevno,
. Odrasli in mladostniki, stari 12 let ali vec: 10 mg enkrat na dan (20 kapljic). **
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Predlagano odmerjanje za otroke je bilo preverjeno v klini¢nih preskusanjih, izhaja pa tudi iz prilagajanja
odmerkov telesni masi in izlocanju zdravila, kar je odvisno od zrelosti ledvi¢nega sistema. Zato usklajeno
besedilo ne predlaga odmerjanja na podlagi telesne mase, saj ta ne more biti edini dejavnik pri dolo€anju

odmerka.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je bil tudi naprosen, da zagotovi podatke v podporo
predlaganim odmerkom pri bolnikih z ledvi¢nimi obolenji ter utemelji razmerje med koristmi in tveganji
v primeru prepolovitve odmerka. Sistemska izpostavljenost s prepolovljenimi odmerki ni dokumentirana,
zaradi neucinkovitosti takSnega odmerjanja pa je mozno, da bodo bolniki prejemali tudi druga zdravila.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je bil tudi naprosen, da obrazlozi odmerjanje pri pediatri¢nih
bolnikih z ledviénimi obolenji, pri odmerjanju zdravila na podlagi telesne mase pri starostni skupini od 2
do5 let ter odmerjanje pri starostnih skupinah od 2-5, 611 in 12—18 let kakor tudi pri otrocih, mlajsih od
2 let.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je navedel, da klini¢no razmerje med koristmi in tvegan;ji
cetirizina ni bilo posebej ovrednoteno pri bolnikih z ledvicnimi obolenji in da so zato odmerki dolo¢eni
samo na podlagi farmakokineti¢nih izracunov. Prav tako se v zadnjih 22 letih, ko je zdravilo na trziscu, v
farmakovigilanci ni pokazal noben znak, ki bi nakazoval neustrezno razmerje med koristmi in tveganji
zdravila Zyrtec v primerjavi z drugimi antihistaminiki; kljub temu pa imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom Zeli obdrzati kontraindikacijo: ,, Bolniki s hudimi ledvicnimi obolenji z manj kot 10 ml/min
izlo¢anja kreatinina.

Klini¢ni u¢inki ali farmakokinetika cetirizina pri otrocih z ledvi¢nimi obolenji niso bili nikoli preverjeni,
se pa imetnik dovoljenja za promet z zdravilom strinja, da sedanje besedilo ni popolnoma pravilno, ker je
starost bolnikov pri odmerjanju pomembna, saj vpliva na izloCanje. Tako se bo stavek spremenil v: ,, Pri
pediatricnih bolnikih z ledvicnim obolenjem bo treba odmerek prilagoditi za vsakega posameznika
posebej, ob upostevanju bolnikovega ledvicnega izlocanja, njegove starosti in telesne mase. *

V zvezi z odmerjanjem na podlagi telesne mase je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom odgovoril,
da sistemska izpostavljenost cetirizinu ne more temeljiti le na sami telesni masi, ampak tudi na
ledviénem izloCanju zdravila, saj Studije kazejo, da je pri nizki starosti izloanje pomembnejse. Ved
Studij, izvedenih pri otrocih, starih od 2 do 12 let, je pokazalo, da so odmerki, predlagani za registracijo,
varni in u¢inkoviti, kar je razvidno tudi iz strokovnega klini¢énega porocila, ki ga je imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom predlozil v dokumentaciji. V zvezi z odmerjanjem glede na starostno skupino je
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom zagovarjal enako odmerjanje za starostno skupino od 12 do 18
let kot pri odraslih, saj se povecanje telesne mase nadomesti z manj$im izlocanjem, kar omogoca enako
sistemsko izpostavljenost. Kar zadeva odmerjanje pri starostni skupini do 2 let, je imetnik dovoljenja za
promet zagovarjal odmerjanje na podlagi farmakokineti¢nih podatkov. CHMP je soglasal, da se v ve¢
letih klini¢ne uporabe cetirizina pri odpovedi ledvic niso pokazale nobene tezave glede varnosti ali
toksi¢nosti, vendar pa je sprejel nizjo starostno omejitev 2 let za uporabo cetirizina.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je predlagal tudi usklajena besedila v informacijah o zdravilu
za razdelek 4.3. Kontraindikacije, ki odrazajo preobcutljivost na posamezne sestavine pripravka in
obravnavo bolnikov s hudimi ledvi¢nimi obolenji. Informacije o zdravilu pri tabletah in peroralnih
pripravkih odrazajo tudi dodatno kontraindikacijo v zvezi s pomoznimi snovmi. Imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom je preucil tudi preostale razhajajoce kontraindikacije.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je predlagal tudi usklajeno besedilo za razdelek 4.4. Posebna
opozorila, saj se je razdelek v tem delu precej razhajal, dodana pa so bila tudi posebna opozorila o
primernosti oblik pripravkov za dolocene starostne skupine in, glede na pomanjkanje ustreznih podatkov
o razmerju med koristmi in tveganji pri otrocih, mlajsih od enega leta, omejevanju uporabe filmsko
oblozenih tablet pri otrocih, mlajsih od 6 let, peroralne raztopine pri otrocih, mlajsih od 2 let, ter
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kaplji¢nih pripravkov pri dojenckih in mlajsih otrocih, starih manj kot 1 leto. Poleg tega je imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom soglasal tudi, da se vklju¢i opozorilo o kaplji¢nih pripravkih, ki navaja,
da mora pred zacetkom zdravljenja s cetirizinom pri otrocih, mlajSih od dveh let, diagnozo potrdi
alergolog, saj se pri tej starostni skupini simptomi virusne okuzbe zgornjega dihalnega sistema lahko
napacno razlagajo kot alergijsko obolenje. CHMP se je strinjal z usklajenim besedilom, vendar ohranil
SVO0jo nizjo starostno omejitev 2 let.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je bil naprosen tudi za preoblikovanje razdelka 4.5
Medsebojno delovanje z drugimi zdravili, ker se ne pri¢akuje nobeno farmakokineti¢no medsebojno
delovanje s to snovjo, saj se ta ne presnavlja, dve tretjini zauZitega odmerka pa se izlo¢ita nespremenjeni
z urinom. V skladu s smernicami za povzetek glavnih znacilnosti zdravila je treba negativno medsebojno
delovanje v povzetku navesti le, ¢e so klinicno pomembne za osebo, ki zdravilo predpisuje. Imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom se je strinjal s priporo¢ili CHMP, vendar menil, da stavek o
medsebojnem delovanju s hrano ni potreben, saj to ni odvisno od medsebojnega delovanja z jetrnimi
encimi.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je preoblikoval tudi celotni razdelek 4.8 Nezeleni ucinki v
skladu s trenutnimi smernicami in prejetimi pripombami po pregledu kakovosti dokumentacije. Zlasti so
bile na seznam dodane pogostnosti pojavov, kot so bile zaznane s farmakovigilanénimi Studijami. Imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom je CHMP obvestil, da se mora zaradi prevajanja starih izrazov v nove
postopek zaceti s ponovnim Sifriranjem izvornih dokumentov. CHMP je priznal tezave s prevajanjem iz
starih oblik v nove, soglasal pa bi lahko tudi o razdelitvi pojavov na pogostnosti, opazene v klini¢nih
preskusanjih, in pogostnosti, ocenjene na podlagi izkusenj po izdaji dovoljenja za promet, ki jo je opravil
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom.

V zvezi z razdelkom 5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti je bil imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
zapro$en, da preoblikuje razdelek 5.1 in obdrzi le lastnosti, ki so pomembne v zvezi s terapevtskimi
ucinki. Izkustvene ucinke, ki so bili opaZeni pri zivalih ali vi§jih odmerkih od priporo¢enih in ki niso v
skladu z indikacijo, je treba izbrisati. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se je strinjal z besedilom,
ki ga je predlozil CHMP.

PODLAGA ZA DOPOLNILO POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJA IN NAVODIL ZA UPORABO

Ob upostevanju naslednjega,

- da je bila podlaga napotitve uskladitev povzetkov glavnih znacilnosti zdravila, oznaevanja in navodil
za uporabo;

- da so bili povzetki glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodil za uporabo, ki so jih predlagali
imetniki dovoljenj za promet z zdravilom, ocenjeni na podlagi predloZzene dokumentacije in znanstvene
razprave v odboru;

CHMP priporoca dopolnitev dovoljenja za promet z zdravilom Zyrtec in z njim povezanih imen (glejte

Dodatek I), za katero so povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za uporabo
doloceni v Dodatku III.
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DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Zyrtec in sorodna imena (glejte Dodatek 1)10 mg filmsko obloZene tablete

[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg cetirizinijevega diklorida.

Pomozne snovi: ena filmsko obloZena tableta vsebuje 66,40 mg laktoze monohidrata.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Filmsko obloZene tablete.

Bela, podolgovata, filmsko obloZena tableta, z razdelilno zarezo in Y-Y oznako.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

QOdrasli in otroci, stari 6 let in vec:

- Cetirizin je indiciran za lajSanje nosnih in ocesnih simptomov sezonskega in celoletnega
alergijskega rinitisa.

- Cetirizin je indiciran za lajSanje simptomov kroni¢ne idiopatska urtikarije.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Otroci, stari od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat na dan (polovica tablete dvakrat na dan)

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let: 10 mg enkrat na dan (1 tableta).

Tablete naj bolnik pogoltne s kozarcem tekocine.

StarejSe osebe
Podatki ne kazejo, da bi bilo treba odmerek zmanjsati pri starejsih, ¢e je njihovo delovanje ledvic

normalno.

Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro

Ni podatkov, s katerimi bi lahko potrdili razmerje med uc¢inkovitostjo in varnostjo pri bolnikih z ledvi¢no
okvaro. Glede na to, da se cetirizin v glavnem izloc¢a preko ledvic (glejte poglavje 5.2.) in ¢e ni na voljo
nobenega alternativnega zdravljenja, se mora odmerni interval prilagoditi posamezniku glede na ledvi¢no
funkcijo. V spodnji preglednici je navedeno prilagajanje odmerka. Za uporabo te preglednice je potrebno
predhodno oceniti bolnikov o¢istek kreatinina (CLcr) v ml/min. CLer v ml/min je mogoce oceniti iz
koncentracije kreatinina v serumu (mg/dl) po formuli:
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[140 — starost (leta)] x telesna masa (kg)
CLecr = (x 0,85 za zenske)
72 x koncentracija kreatinina v serumu (mg/dl)

Prilagoditev odmerka pri odraslih bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic

skupina olistek kreatinina (ml/min) odmerjanje in pogostnost
normalno delovanje ledvic >80 10 mg enkrat na dan
blaga ledvi¢na okvara 50-79 10 mg enkrat na dan
zmerna ledviéna okvara 3049 5 mg enkrat na dan
huda ledvi¢na okvara <30 5 mg enkrat na vsaka 2 dni
kon¢na ledvi¢na odpoved - <10 kontraindicirano

bolniki na dializi

Pri otrocih z ledvi¢no okvaro je potrebno odmerek prilagoditi posamezniku in pri tem upoStevati
bolnikov ledvi¢ni oistek, njegovo starost in njegovo telesno maso.

Bolniki z jetrno okvaro: odmerka ni potrebno prilagoditi za bolnike, ki imajo samo jetrno okvaro.

Bolniki z jetrno in ledviéno okvaro: odmerek je priporocljivo prilagoditi (glejte zgoraj »Bolniki z zmerno
do hudo ledvi¢no okvaro«).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno uéinkovino ali katerokoli pomozno snov. Preobcutljivost za hidroksizin ali
katerikoli derivat piperazina.

Bolniki s hudo ledviéno okvaro z o€istkom kreatinina manj kot 10 ml/min.

Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali
malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri jemanju terapevtskih odmerkov se niso pokazale klini¢éno pomembne interakcije z alkoholom (pri
koncentraciji alkohola v krvi 0,5 g/l). Vendar pa ob socasnem uzivanju alkohola priporo¢amo previdnost.

Pri bolnikih z epilepsijo in pri bolnikih s povecanim tveganjem za nastanek kréev, se priporoca
previdnost.

Pri otrocih, mlajsih od 6 let, ni priporocljiva uporaba filmsko obloZenih tablet, ker ta oblika ne dopusca
ustrezne prilagoditve odmerka.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zaradi farmakokineti¢nega in farmakodinamic¢nega profila ter profila tolerance cetirizina, z njim ni
pri¢akovati interakcij. V izvedenih $tudijah medsebojnega delovanja z drugimi zdravili, Se posebej s
psevdoefedrinom ali teofilinom (400 mg/dan), niso porocali o farmakodinami¢nih in pomembnih

farmakokineti¢nih interakcijah.

Obseg absorpcije cetirizina se zaradi hrane ne zmanjsa, ¢eprav se zmanj$a hitrost absorpcije.
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4.6 Nosecnost in dojenje

Za cetirizin je na voljo zelo malo klini¢nih podatkov noseénic, ki so bile izpostavljene zdravilu. Studije
na zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne §kodljive vplive na nose¢nost, razvoj zarodka/plodu,
porod in postnatalni razvoj. Pri predpisovanju zdravila nose¢nicam ali doje¢im materam je potrebna
previdnost, saj cetirizin prehaja v mleko.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Objektivna merjenja sposobnosti voznje, nagnjenosti k zaspanosti in storilnosti za teko¢im trakom pri
priporoc¢enem odmerku 10 mg niso pokazala klini¢cno pomembnih uéinkov.

Bolniki, ki nameravajo voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji, ne
smejo preseci priporo¢enega odmerka in morajo upostevati svoj odziv na zdravilo. Pri ob¢utljivih
bolnikih lahko so¢asna uporaba alkohola in drugih pomirjeval dodatno zmanj$a zbranost in poslabsa
delovno storilnost.

4.8 NezZeleni udinki
Klini¢ne $tudije so pokazale, da cetirizin pri jemanju priporocenih odmerkov povzroc¢a manj pomembne
nezelene uéinke na centralni Zivéni sistem, na primer somnolenco, utrujenost, omotico in glavobol. V

nekaterih primerih so porocali o presenetljivi stimulaciji centralnega zivénega sistema.

Ceprav je cetirizin selektivni antagonist perifernih receptorjev H, in nima antiholinergi¢nega delovanja,
so porocali o posameznih primerih motenj mokrenja, motenj akomodacije ofesa in pojava suhih ust.

Porocali so tudi o nenormalnem delovanju jeter s porastom jetrnih encimov in bilirubina. V glavnem so
tezave odpravljene s prenehanjem jemanja zdravila.

Klini¢na presku$anja

Dvojno slepa, nadzorovana klini¢na in farmakoklini¢na preskusanja, v katerih so primerjali cetirizin s
placebom ali drugimi antihistaminiki v priporo¢enih odmerkih (za cetirizin 10 mg na dan), za katere so
na razpolago izmerjeni podatki o varnosti, so zajela ve¢ kot 3200 ljudi, ki so dobivali cetirizin.

1z zbira podatkov v s placebom nadzorovanih preskusanjih so ugotovili, da so se pri uporabi 10 mg
cetirizina pojavili naslednji nezeleni dogodki pri 1,0 % ali vec bolnikov:

NeZeleni dogodek cetirizin 10 mg (n = 3260) placebo (n =3061)
(WHO-ART)

Splosne tezave

utrujenost 1,63 % 0,95 %

Bolezni ziv¢evja

omotica 1,10 % 0,98 %

glavobol 7,42 % 8,07 %

Bolezni prebavil

bolecine v trebuhu 0,98 % 1,08 %

suha usta 2,09 % 0,82 %

navzeja 1,07 % 1,14 %

Psihiatri¢éne motnje

somnolenca 9,63 % 5,00 %

Bolezni dihal

faringitis 1,29 % 1,34 %
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Ceprav je bila statistitno somnolenca pri cetirizinu bolj pogosta kot pri placebu, je bila v ve¢ini primerov
blaga do zmerna. Objektivni testi drugih Studij so pokazali, da ob priporo¢enem dnevnem odmerku pri
zdravih mladih prostovoljcih ni vpliva na vsakodnevne aktivnosti.

Pri 1 % ali ve¢ otrok, starih od 6 mesecev do 12 let, ki so bili vkljuc¢eni v s placebom nadzorovana
klini¢na in farmakoklini¢na preskusanja, so se pojavili naslednji neZeleni ucinki:

%f,e}lle(‘)‘izggl)“ cetirizin (n = 1656) placebo (n = 1294)
Bolezni prebavil
diareja 1,0 % 0,6 %
Psihiatri¢éne motnje
somnolenca 1,8 % 1,4 %
Bolezni dihal
rinitis 1,4 % 1,1 %
Splosne tezave
utrujenost 1,0 % 0,3 %

Postmarketinske izkusnje

Poleg nezelenih ucinkov, o katerih so poroc¢ali med klini¢nimi $tudijami in so navedeni zgoraj, so v
okviru postmarketinskih izkuSenj porocali tudi o posameznih primerih sledecih nezelenih u¢inkov. Za te
redkeje porocane nezelene ucéinke, je ocena pogostnosti (ob¢asni: >1/1.000 do <1/100, redki: >1/10.000
do <1/1.000, zelo redki: <1/10.000) narejena na osnovi postmarketinskih izkusen;.

Bolezni krvi in limfaticnega sistema:
Zelo redki: trombocitopenija

Bolezni imunskega sistema:
Redki: preobcutljivost
Zelo redki: anafilakti¢ni Sok

Psihiatricne motnje:

Obcasni: agitacija

Redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespe¢nost
Zelo redki: tik

Bolezni Zivéevja:

Obcasni: parestezija

Redki: konvulzije, motnje gibanja

Zelo redki: motnje okusanja, sinkopa, tremor, distonija, diskinezija

Ocesne bolezni:
Zelo redki: motnje akomodacije, zamegljen vid, krozno obracanje oc¢esnih zrkel

Srcne bolezni:
Redki: tahikardija

Bolezni prebavil:
Obcasni: diareja
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Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov:
Redki: nenormalno delovanje jeter (zviSanje transaminaz, alkalne fosfataze, y-glutamiltransferaze in
bilirubina)

Bolezni koze in podkozZja:

Obcasni: pruritus, izpuséaj

Redki: urtikarija

Zelo redki: angionevroti¢en edem, z zdravilom povezane kozne erupcije

Bolezni secil:
Zelo redki: dizurija, enureza

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
Obcasni: astenija, slabo pocutje
Redki: edem

Preiskave:
Redki: povecana telesna masa

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Simptomi, ki so jih opazili pri prevelikem odmerjanju cetirizina, so v glavnem povezani z uc¢inki na
centralni zZivéni sistem ali antiholinergi¢nimi u¢inki.

Po zauzitju najmanj petkratnega priporo¢enega odmerka dnevno porocajo o pojavu sledecih nezelenih
ucinkov: zmedenost, diareja, omotica, utrujenost, glavobol, slabo pocutje, midriaza, pruritus, nemir,
sedacija, somnolenca, stupor, tahikardija, tremor in retencija urina.

Ukrepi

Znanega specificnega antidota za cetirizin ni.

Ce pride do prevelikega odmerjanja, priporo¢amo simptomatsko ali podporno zdravljenje. Ce je od
zauzitja prevelikega odmerka minil kratek Cas, je treba razmisliti o izpiranju zelodca.

Z dializo cetirizina ne odstranimo ucinkovito.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: derivati piperazina, ATC oznaka: RO6A E07

Cetirizin, ¢loveski presnovek hidroksizina, je moc¢an in selektiven antagonist perifernih receptorjev H;.
In vitro $tudije vezave na receptor niso pokazale merljive afinitete za druge receptorje razen za H;.

Cetirizin ima poleg svojega antihistaminskega delovanja tudi protialergijski u¢inek: pri odmerku 10 mg

enkrat ali dvakrat na dan zavira pozno fazo zbiranja eozinofilcev, v koZi in o€esni veznici atopi¢nih
subjektov, podvrzenih alergenom.
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Studije na zdravih prostovoljcih so pokazale, da cetirizin v odmerkih po 5 in 10 mg moéno zavira rdegino
in oteklino povzroceno z zelo veliko koncentracijo histamina apliciranega v koZo, vendar povezava z
ucinkovitostjo ni dokazana.

V 35-dnevni $tudiji pri otrocih, starih od 5 do 12 let, niso ugotovili tolerance za antihistaminski u¢inek
(zmanjSanje otekline in rdecine) cetirizina. Po prenehanju veckratnega dajanja cetirizina koza v treh dneh
ponovno privzame svoje normalno reagiranje na histamin.

V Sesttedenski s placebom nadzorovani $tudiji, v katero je bilo vkljuéenih 186 bolnikov z alergijskim
rinitisom in soc¢asno blago do zmerno astmo, je 10 mg cetirizina enkrat na dan izboljsalo simptome
rinitisa in ni spremenilo plju¢ne funkcije. Ta Studija podpira varnost dajanja cetirizina bolnikom z
alergijo in blago do zmerno astmo.

V s placebom nadzorovani $tudiji cetirizin, ki so ga sedem dni dajali v odmerku 60 mg na dan, ni
povzrocil statisticno pomembnega podaljSanja QT intervala.

Ugotovili so, da cetirizin v priporo¢enih odmerkih izbolj$a kakovost Zivljenja bolnikom s celoletnim in
sezonskim alergijskim rinitisom.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Najvecja plazemska koncentracija v stanju dinami¢nega ravnotezja je priblizno 300 ng/ml in je dosezena
v ¢asu 1,0 £ 0,5 ure. Po 10 dnevnem jemanju dnevnega odmerka 10 mg cetirizina niso opazili njegovega
kopicenja. Porazdelitev farmakokineti¢nih parametrov, kot sta najvecja plazemska koncentracija (Cmax)
in povrsina pod krivuljo (AUC), je unimodalna pri ljudeh prostovoljcih.

Obseg absorpcije cetirizina se zaradi hrane ne zmanj$a, ¢eprav se zmanjSa njena hitrost.

Obseg bioloske uporabnosti je podoben, Ce se cetirizin jemlje v obliki raztopine, kapsul ali tablet.

Navidezni volumen porazdelitve je 0,50 I/kg. Vezava cetirizina na plazemske beljakovine je 93 + 0,3 %.
Cetirizin ne spremeni vezave varfarina na beljakovine.

Cetirizin ni podvrzen obseznemu prvemu prehodu preko jeter. Priblizno dve tretjini odmerka se izlo¢i
nespremenjenega z urinom. Konc¢na razpolovna doba je priblizno 10 ur.

Cetirizin ima linearno kinetiko v odmerkih od 5 do 60 mg.

Posebne populacije

Starejsi:

Po enkratnem peroralnem odmerku 10 mg se je pri 16 starejSih posameznikih, v primerjavi z zdravimi
posamezniki, razpolovna doba zvecala za okoli 50 %, ocistek pa zmanjsal za 40 %. Manjsi ocistek
cetirizina pri teh starejSih prostovoljcih je bil videti povezan z zmanj$anim delovanjem ledvic.

Otroci in dojencki
Razpolovna doba cetirizina je bila pri otrocih, starih od 6 do 12 let, okoli 6 ur, pri otrocih, starih od 2 do
6 let, pa 5 ur. Pri dojenckih, starih od 6 do 24 mesecev, je zmanj$ana na 3,1 uro.

Bolniki z ledvicno okvaro

Farmakokinetika zdravila je bila pri bolnikih z blago ledvi¢no okvaro (o¢istek kreatinina vecji od

40 ml/min) in zdravih prostovoljcih podobna. Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je bila razpolovna
doba trikrat vecja, ocistek pa 70 % manjsi kot pri zdravih prostovoljcih.

Pri bolnikih na hemodializi (oCistek kreatinina manj$i od 7 ml/min), ki so dobili enkraten peroralni
odmerek 10 mg cetirizina, je bila razpolovna doba trikrat vecja, oCistek pa 70 % manjsi kot pri zdravih
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preiskovancih. Cetirizin se je s hemodializo slabo izlo¢il. Pri bolnikih z zmerno ali hudo ledvi¢no okvaro
je potrebno prilagajanje odmerka (glejte poglavje 4.2).

Bolniki z jetrno okvaro

Pri bolnikih s kroni¢no jetrno boleznijo (hepatocelularna, holestati¢na in biliarna ciroza), ki so dobivali
po 10 ali 20 mg cetirizina v enkratnem odmerku, je bila razpolovna doba za 50 % vecja, ocistek pa 40 %
manjsi kot pri zdravih preiskovancih.

Prilagajanje odmerka je potrebno samo pri tistih bolnikih z jetrno okvaro, ki imajo hkrati prisotno tudi
ledvi¢no okvaro.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnoZzevanja ne kazejo
posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

— mikrokristalna celuloza

— laktoza

- silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

— magnezijev stearat

— Opadry Y-1-7000

— hipromeloza (E464)

— titanov dioksid (E171)

— makrogol 400

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

5 let.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Toplotno oblikovan, prozoren, brezbarven, fiziolo§ko inerten PVC pretisni omot, toplotno zavarjen z
aluminijasto folijo in prevlecen z ustreznim voskom; v kartonasti Skatli.

Skatle z 1, 4, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90, ali 100 tabletami.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

30



6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje
Ni posebnih zahtev.
7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}

{tel.}
{fax}
{e-mail}

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[Dopolniti lokalno]
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1. IME ZDRAVILA

Zyrtec in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine vsebuje 10 mg cetirizinijevega diklorida, ena kapljica raztopine vsebuje 0,5 mg
cetirizinijevega diklorida.

Pomozne snovi: - 1 ml raztopine vsebuje 1,35 mg metilparahidroksibenzoata
- 1 ml raztopine vsebuje 0,15 mg propilparahidroksibenzoata

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Peroralne kapljice, raztopina.

Bistra in brezbarvna tekoc¢ina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Odrasli in otroci, stari 2 leti in vec

— Cetirizin je indiciran za laj$anje nosnih in ocesnih simptomov sezonskega in celoletnega
alergijskega rinitisa.

— Cetirizin je indiciran za lajSanje simptomov kroni¢ne idiopatske urtikarije.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Otroci, stari od 2 do 6 let: 2,5 mg dvakrat na dan (5 kapljic dvakrat na dan).

Otroci, stari od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat na dan (10 kapljic dvakrat na dan).

Odrasli in mladostniki, starejSi od 12 let: 10 mg enkrat na dan (20 kapljic).

Kapljice je treba nakapati na zlico ali razred¢iti v vodi in jih vzeti peroralno.

Ce kapljice razredgimo, je treba upostevati, §¢ posebej pri otrocih, koli¢ino vode, v kateri razred¢imo
kapljice. Ta mora biti prilagojena glede na koli¢ino vode, ki jo je bolnik sposoben popiti. Razredéeno
raztopino je treba zauZiti takoj.

StarejSe osebe
Podatki ne kazejo, da bi bilo treba pri starejSih odmerek zmanjsati, ¢e je njihovo delovanje ledvic

normalno.
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Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro

Ni podatkov, s katerimi bi lahko potrdili razmerje med ucinkovitostjo in varnostjo pri bolnikih z ledvi¢no
okvaro. Glede na to, da se cetirizin v glavnem izloc¢a preko ledvic (glejte poglavje 5.2.) in ¢e ni na voljo
nobenega alternativnega zdravljenja, se mora odmerni interval prilagoditi posamezniku glede na ledvi¢no
funkcijo. V spodnji preglednici je navedeno prilagajanje odmerka. Za uporabo te preglednice je potrebno
predhodno oceniti bolnikov o¢istek kreatinina (CLcr) v ml/min. CLer v ml/min je mogoce oceniti iz
koncentracije kreatinina v serumu (mg/dl) po formuli:

[140 — starost (leta)] x telesna masa (kg)
CLcr = (x 0,85 za zenske)
72 x koncentracija kreatinina v serumu (mg/dl)

Prilagoditev odmerka pri odraslih bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic

skupina olistek kreatinina (ml/min) odmerjanje in pogostnost
normalno delovanje ledvic >80 10 mg enkrat na dan
blaga ledvi¢na okvara 50-79 10 mg enkrat na dan
zmerna ledvi¢na okvara 3049 5 mg enkrat na dan
huda ledvi¢na okvara <30 5 mg enkrat na vsaka 2 dni
konéna ledvi¢na odpoved - <10 kontraindicirano

bolniki na dializi

Pri otrocih z ledvi¢no okvaro je treba odmerek prilagoditi posamezniku in pri tem upostevati bolnikov
ledvi¢ni ocistek, njegovo starost in njegovo telesno maso.

Bolniki z jetrno okvaro: odmerka ni potrebno prilagoditi za bolnike, ki imajo samo jetrno okvaro.

Bolniki z jetrno in ledviéno okvaro: odmerek je priporo¢ljivo prilagoditi (glejte zgoraj »Bolniki z zmerno
do hudo ledvi¢no okvaro«).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomoZzno snov. Preobcutljivost za hidroksizin ali
katerikoli derivat piperazina.

Bolniki s hudo ledvi¢no okvaro z o€istkom kreatinina manj kot 10 ml/min
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri jemanju terapevtskih odmerkov se niso pokazale klini¢cno pomembne interakcije z alkoholom (pri
koncentraciji alkohola v krvi 0,5 g/1). Vendar pa ob so¢asnem uzivanju alkohola priporo¢amo previdnost.

Pri bolnikih z epilepsijo in pri bolnikih s pove¢anim tveganjem za nastanek krcev, se priporoca
previdnost.

Pri otrocih, mlajsih od 2 let, uporaba tega zdravila ni priporocljiva.

Metilparahidroksibenzoat in propilparahidroksibenzoat lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko
zapoznele).
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zaradi farmakokineti¢nega in farmakodinamic¢nega profila ter profila tolerance cetirizina, z njim ni
pricakovati interakcij. V izvedenih $tudijah medsebojnega delovanja z drugimi zdravili, Se posebej s
psevdoefedrinom ali teofilinom (400 mg/dan), niso porocali o farmakodinami¢nih in pomembnih
farmakokineti¢nih interakcijah.

Obseg absorpcije cetirizina se zaradi hrane ne zmanjsa, ¢eprav se zmanj$a hitrost absorpcije.
4.6 Nosecnost in dojenje

Za cetirizin je na voljo zelo malo klini¢nih podatkov noseénic, ki so bile izpostavljene zdravilu. Studije
na zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne §kodljive vplive na nose¢nost, razvoj zarodka/plodu,
porod in postnatalni razvoj. Pri predpisovanju zdravila nose¢nicam ali doje¢im materam je potrebna
previdnost, saj cetirizin prehaja v mleko.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Objektivna merjenja sposobnosti voznje, nagnjenosti k zaspanosti in storilnosti za teko¢im trakom pri
priporo¢enem odmerku 10 mg niso pokazala klini¢cno pomembnih uéinkov.

Bolniki, ki nameravajo voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji, ne
smejo preseci priporo¢enega odmerka in morajo upostevati svoj odziv na zdravilo. Pri ob¢utljivih
bolnikih lahko so¢asna uporaba alkohola in drugih pomirjeval dodatno zmanj$a zbranost in poslabsa
delovno storilnost.

4.8 NeZeleni ucinki
Klini¢ne $tudije so pokazale, da cetirizin pri jemanju priporo¢enih odmerkov povzro¢a manj pomembne
neZelene uéinke na centralni Zivéni sistem, na primer somnolenco, utrujenost, omotico in glavobol. V

nekaterih primerih porocajo o presenetljivi stimulaciji centralnega Zivénega sistema.

Ceprav je cetirizin selektivni antagonist perifernih receptorjev H, in nima antiholinergi¢nega delovanja,
porocajo o posameznih primerih motenj mokrenja, motenj akomodacije ocesa in pojava suhih ust.

Porocajo tudi o nenormalnem delovanju jeter s porastom jetrnih encimov in bilirubina. V glavnem so
tezave odpravljene s prenchanjem jemanja cetirizinejevega diklorida..

Klini¢na presku$anja

Dvojno slepa, nadzorovana klini¢na in farmakoklini¢na preskusanja, v katerih so primerjali cetirizin s
placebom ali drugimi antihistaminiki v priporo¢enih odmerkih (za cetirizin 10 mg na dan), za katere so
na razpolago izmerjeni podatki o varnosti, so zajela ve¢ kot 3200 ljudi, ki so dobivali cetirizin.

1z zbira podatkov v s placebom nadzorovanih preskusanjih so ugotovili, da so se pri uporabi 10 mg
cetirizina pojavili naslednji neZzeleni dogodki pri 1,0 % ali vec bolnikov:
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NeZeleni dogodek cetirizin 10 mg (n = 3260) placebo (n =3061)
(WHO-ART)

Splosne tezave

utrujenost 1,63 % 0,95 %

Bolezni ziv¢evja

omotica 1,10 % 0,98 %

glavobol 7,42 % 8,07 %

Bolezni prebavil

bolecine v trebuhu 0,98 % 1,08 %

suha usta 2,09 % 0,82 %

navzeja 1,07 % 1,14 %

Psihiatri¢éne motnje

somnolenca 9,63 % 5,00 %

Bolezni dihal

faringitis 1,29 % 1,34 %

Ceprav je bila statistiéno somnolenca pri cetirizinu bolj pogosta kot pri placebu, je bila v ve&ini primerov
blaga do zmerna. Objektivni testi drugih Studij so pokazali, da ob priporo¢enem odmerku pri zdravih
mladih prostovoljcih ni vpliva na vsakodnevne aktivnosti.

Pri 1 % ali ve¢ otrok, starih od 6 mesecev do 12 let, ki so bili vkljuceni v s placebom nadzorovana
klini¢na in farmakoklini¢na preskuSanja, so se pojavili naslednji nezeleni ucinki.

NezZeleni ucinki cetirizin (n = 1656) placebo (n = 1294)

(WHO-ART)
Bolezni prebavil
diareja 1,0 % 0,6 %
Psihiatri¢ne motnje
somnolenca 1,8 % 1,4 %
Bolezni dihal
rinitis 1,4 % 1,1 %
Splosne tezave
utrujenost 1,0 % 0,3 %

Postmarketinske izkusnje

Poleg nezelenih ucinkov, o katerih so porocali med klini¢nimi Studijami in so navedeni zgoraj, so v
okviru postmarketinskih izkuSenj porocali tudi o posameznih primerih slede¢ih nezelenih uc¢inkov. Za te
redkeje porocane nezelene ucinke, je ocena pogostnosti (ob¢asni: >1/1.000 do <1/100, redki: >1/10.000
do <1/1.000, zelo redki: <1/10.000) narejena na osnovi postmarketinskih izkusen;.

Bolezni krvi in limfaticnega sistema:
Zelo redki: trombocitopenija

Bolezni imunskega sistema:
Redki: preobcutljivost
Zelo redki: anafilakti¢ni Sok

Psihiatricne motnje:

Obcasni: agitacija
Redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespecnost
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Zelo redki: tik

Bolezni Zivéevja:

Obcasni: parestezija

Redki: konvulzije, motnje gibanja

Zelo redki: motnje okusanja, sinkopa, tremor, distonija, diskinezija

Ocesne bolezni:
Zelo redki: motnje akomodacije, zamegljen vid, krozno obracanje ocesnih zrkel

Srcne bolezni:
Redki: tahikardija

Bolezni prebavil:
Obcasni: diareja

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov:
Redki: nenormalno delovanje jeter (zviSanje transaminaz, alkalne fosfataze, y-glutamiltransferaze in
bilirubina)

Bolezni koze in podkozja:

Obcasni: pruritus, izpuscaj

Redki: urtikarija

Zelo redki: angionevroti¢en edem, z zdravilom povezane kozne erupcije

Bolezni secil:
Zelo redki: dizurija, enureza

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
Obcasni: astenija, slabo pocutje
Redki: edem

Preiskave:
Redki: povecana telesna masa

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Simptomi, ki so jih opazili pri prevelikem odmerjanju cetirizina, so v glavnem povezani z ucinki na
centralni Zivéni sistem ali antiholinergi¢nimi ucinki.

Po zauzitju najmanj petkratnega priporo¢enega odmerka dnevno porocajo o pojavu sledecih nezelenih
ucinkov: zmedenost, diareja, omotica, utrujenost, glavobol, slabo pocutje, midriaza, pruritus, nemir,
sedacija, somnolenca, stupor, tahikardija, tremor in retencija urina.

Ukrepi

Znanega specifi¢nega antidota za cetirizin ni.

Ce pride do prevelikega odmerjanja, priporo¢amo simptomatsko ali podporno zdravljenje. Ce je od
zauzitja prevelikega odmerka minil kratek Cas, je treba razmisliti o izpiranju zelodca.

Z dializo cetirizina ne odstranimo ucinkovito.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: derivati piperazina, ATC oznaka: RO6A E07

Cetirizin, ¢loveski presnovek hidroksizina, je moc¢an in selektiven antagonist perifernih receptorjev H;.
In vitro $tudije vezave na receptor niso pokazale merljive afinitete za druge receptorje razen za H;.

Cetirizin ima poleg svojega antihistaminskega delovanja tudi protialergijski u¢inek: pri odmerku 10 mg
enkrat ali dvakrat na dan zavira pozno fazo zbiranja eozinofilcev, v kozi in o€esni veznici atopic¢nih oseb,
podvrzenih alergenom.

Studije na zdravih prostovoljcih so pokazale, da cetirizin v odmerkih po 5 in 10 mg moéno zavira rdegino
in oteklino povzroceno z zelo veliko koncentracijo histamina apliciranega v koZo, vendar povezava z
ucinkovitostjo ni dokazana.

V 35-dnevni $tudiji pri otrocih, starih od 5 do 12 let, niso ugotovili tolerance za antihistaminski u¢inek
(zmanjsanje otekline in rdecine) cetirizina. Po prenchanju veckratnega dajanja cetirizina koza v treh dneh
ponovno privzame svoje normalno reagiranje na histamin.

V Sesttedenski s placebom nadzorovani $tudiji, v katero je bilo vkljuc¢enih 186 bolnikov z alergijskim
rinitisom in soc¢asno blago do zmerno astmo, je cetirizin 10 mg enkrat na dan izbolj$al simptome rinitisa
in ni spremenil pljuéne funkcije. Ta Studija podpira varnost dajanja cetirizina bolnikom z alergijo in
blago do zmerno astmo.

V s placebom nadzorovani Studiji cetirizin, ki so ga sedem dni dajali v odmerku 60 mg na dan, ni
povzrocil statisticno pomembnega podaljSanja QT intervala.

Ugotovili so, da cetirizin v priporo¢enih odmerkih izbolj$a kakovost Zivljenja bolnikom s celoletnim in
sezonskim alergijskim rinitisom.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Najvecja plazemska koncentracija v stanju dinami¢nega ravnoteZzja je priblizno 300 ng/ml in je dosezena
v €asu 1,0 £ 0,5 ure. Po 10 dnevnem jemanju dnevnega odmerka 10 mg cetirizina niso opazili njegovega
kopicenja. Porazdelitev farmakokineti¢nih parametrov, kot sta najvecja plazemska koncentracija (Cmax)
in povrsina pod krivuljo (AUC), je unimodalna pri ljudeh prostovoljcih.

Obseg absorpcije cetirizina se zaradi hrane ne zmanj$a, ¢eprav se zmanjSa njena hitrost.

Obseg bioloske uporabnosti je podoben, Ce se cetirizin jemlje v obliki raztopine, kapsul ali tablet.

Navidezni volumen porazdelitve je 0,50 I/kg. Vezava cetirizina na plazemske beljakovine je 93 + 0,3 %.
Cetirizin ne spremeni vezave varfarina na beljakovine.

Cetirizin ni podvrZen obseznemu prvemu prehodu preko jeter. Priblizno dve tretjini odmerka se izlo¢i
nespremenjenega z urinom. Konc¢na razpolovna doba je priblizno 10 ur.

Cetirizin ima linearno kinetiko v odmerkih od 5 do 60 mg.
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Posebne populacije

Starejsi

Po enkratnem peroralnem odmerku 10 mg se je pri 16 starejSih posameznikih v primerjavi z zdravimi
posamezniki razpolovna doba zvecala za okoli 50 %, ocistek pa zmanjSal za 40 %. Manjsi oCistek
cetirizina pri teh starejSih prostovoljcih je bil videti povezan z zmanjSanim delovanjem ledvic.

Otroci in dojencki
Razpolovna doba cetirizina je bila pri otrocih, starih od 6 do 12 let, okoli 6 ur, pri otrocih, starih od 2 do
6 let, pa 5 ur. Pri dojenckih, starih od 6 do 24 mesecev, je zmanjS$ana na 3,1 uro.

Bolniki z ledvicno okvaro

Farmakokinetika zdravila je bila pri bolnikih z blago ledvi¢no okvaro (o¢istek kreatinina vecji od

40 ml/min) in zdravih prostovoljcih podobna. Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je bila razpolovna
doba trikrat vecja, ocistek pa 70 % manjsi kot pri zdravih prostovoljcih.

Pri bolnikih na hemodializi (o€istek kreatinina manjsi od 7 ml/min), ki so dobili enkraten peroralni
odmerek 10 mg cetirizina, je bila razpolovna doba trikrat vecja, oCistek pa 70 % manjsi kot pri zdravih
preiskovancih. Cetirizin se je s hemodializo slabo izlo¢il. Pri bolnikih z zmerno ali hudo okvaro ledvic je
potrebno prilagajanje odmerka (glejte poglavije 4.2).

Bolniki z jetrno okvaro

Pri bolnikih s kroni¢no jetrno boleznijo (hepatocelularna, holestati¢na in biliarna ciroza), ki so dobivali
po 10 ali 20 mg cetirizina v enkratnem odmerku, je bila razpolovna doba za 50 % vecja, o€istek pa 40 %
manj$i kot pri zdravih preiskovancih.

Prilagajanje odmerka je potrebno samo pri tistih bolnikih z jetrno okvaro, ki imajo hkrati prisotno tudi
ledviéno okvaro.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocCih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnoZevanja ne kazejo
posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

— glicerol

— propilenglikol

— natrijev saharinat

— metilparahidroksibenzoat (E218)

— propilparahidroksibenzoat (E216)

— natrijev acetat

- ocetna kislina, koncentrirana; ledocet
— preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.
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6.3 Rok uporabnosti

5 let.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Steklenicka jantarne barve (tip I1I) z 10, 15, 20 ali 30 ml raztopine s kapalko iz belega polietilena majhne
gostote, zaprta z za otroke varno polipropilensko zaporko.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

10 DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[Dopolniti lokalno]
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1. IME ZDRAVILA
Zyrtec in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 1 mg/ml peroralna raztopina
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine vsebuje 1 mg cetirizinijevega diklorida.
Pomozne snovi: - 1 ml raztopine vsebuje 450 mg sorbitola (70-odstotni teko¢i nekristalizirajoci
sorbitol),
- 1 ml raztopine vsebuje 1,35 mg metilparahidroksibenzoata

- 1 ml raztopine vsebuje 0,15 mg propilparahidroksibenzoata

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Peroralna raztopina.

Bistra in brezbarvna tekocina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

QOdrasli in otroci, stari 2 leti in vec

- Cetirizin je indiciran za lajSanje nosnih in ocesnih simptomov sezonskega in celoletnega
alergijskega rinitisa,.

- Cetirizin je indiciran za lajSanje simptomov kroni¢ne idiopatske urtikarije.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Otroci, stari od 2 do 6 let: 2,5 mg dvakrat na dan (2,5 ml peroralne raztopine dvakrat na dan (polovica
merilne Zlicke dvakrat na dan)).

Otroci, stari od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat na dan (5 ml peroralne raztopine dvakrat na dan (polna merilna
zlicka dvakrat na dan))

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let: 10 mg enkrat na dan (10 ml peroralne raztopine (2 polni merilni
zlicki)).

Raztopino lahko popijete brez predhodnega redéenja.

StarejSe osebe
Podatki ne kazejo, da bi bilo treba odmerek zmanjsati pri starejsih, ¢e je njihovo delovanje ledvic

normalno.
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Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro

Ni podatkov, s katerimi bi lahko potrdili razmerje med ucinkovitostjo in varnostjo pri bolnikih z ledvi¢no
okvaro. Glede na to, da se cetirizin v glavnem izloc¢a preko ledvic (glejte poglavje 5.2.) in ¢e ni na voljo
nobenega alternativnega zdravljenja, se mora odmerni interval prilagoditi posamezniku glede na ledvi¢no
funkcijo. V spodnji preglednici je navedeno prilagajanje odmerka. Za uporabo te preglednice je potrebno
predhodno oceniti bolnikov o¢istek kreatinina (CLcr) v ml/min. CLer v ml/min je mogoce oceniti iz
koncentracije kreatinina v serumu (mg/dl) po formuli:

[140 — starost (leta)] x telesna masa (kg)
CLcr = (x 0,85 za zenske)
72 x koncentracija kreatinina v serumu (mg/dl)

Prilagoditev odmerka pri odraslih bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic

skupina olistek kreatinina (ml/min) odmerjanje in pogostnost
normalno delovanje ledvic >80 10 mg enkrat na dan
blaga ledvi¢na okvara 50-79 10 mg enkrat na dan
zmerna ledvi¢na okvara 3049 5 mg enkrat na dan
huda ledvi¢na okvara <30 5 mg enkrat na vsaka 2 dni
konéna ledvi¢na odpoved - <10 kontraindicirano

bolniki na dializi

Pri otrocih z ledvi¢no okvaro je potrebno odmerek prilagoditi posamezniku in pri tem upostevati
bolnikov ledvi¢ni o€istek, njegovo starost in njegovo telesno maso.

Bolniki z jetrno okvaro: odmerka ni potrebno prilagoditi za bolnike, ki imajo samo jetrno okvaro,

Bolniki z jetrno in ledviéno okvaro: odmerek je priporo¢ljivo prilagoditi (glejte zgoraj »Bolniki z zmerno
do hudo ledvi¢no okvaro«).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomoZzno snov. Preobcutljivost za hidroksizin ali
katerikoli derivat piperazina.

Bolniki s hudo ledvi¢no okvaro z o€istkom kreatinina manj kot 10 ml/min
Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo ne smejo jemati tega zdravila
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pri jemanju terapevtskih odmerkov se niso pokazale klinicno pomembne interakcije z alkoholom (pri
koncentraciji alkohola v krvi 0,5 g/l). Vendar pa ob socasnem uzivanju alkohola priporo¢amo previdnost.

Pri bolnikih z epilepsijo in pri bolnikih s pove¢anim tveganjem za nastanek krcev, se priporoca
previdnost.

Pri otrocih, mlajsih od 2 let, uporaba tega zdravila ni priporocljiva.

Metilparahidroksibenzoat in propilparahidroksibenzoat lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko
zapoznele).
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zaradi farmakokineti¢nega in farmakodinamic¢nega profila ter profila tolerance cetirizina, z njim ni
pricakovati interakcij. V izvedenih $tudijah medsebojnega delovanja z drugimi zdravili, Se posebej s
psevdoefedrinom ali teofilinom (400 mg/dan), niso porocali o farmakodinami¢nih in pomembnih
farmakokineti¢nih interakcijah.

Obseg absorpcije cetirizina se zaradi hrane ne zmanjsa, ¢eprav se zmanj$a hitrost absorpcije.
4.6 Nosecnost in dojenje

Za cetirizin je na voljo zelo malo klini¢nih podatkov noseénic, ki so bile izpostavljene zdravilu. Studije
na zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne §kodljive vplive na nose¢nost, razvoj zarodka/plodu,
porod in postnatalni razvoj. Pri predpisovanju zdravila nose¢nicam ali doje¢im materam je potrebna
previdnost, saj cetirizin prehaja v mleko.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Objektivna merjenja sposobnosti voznje, nagnjenosti k zaspanosti in storilnosti za teko¢im trakom pri
priporo¢enem odmerku 10 mg niso pokazala klini¢cno pomembnih uéinkov.

Bolniki, ki nameravajo voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji, ne
smejo preseci priporo¢enega odmerka in morajo upostevati svoj odziv na zdravilo. Pri ob¢utljivih
bolnikih lahko so¢asna uporaba alkohola in drugih pomirjeval dodatno zmanj$a zbranost in poslabsa
delovno storilnost.

4.8 NeZeleni ucinki
Klini¢ne $tudije so pokazale, da cetirizin pri jemanju priporo¢enih odmerkov povzro¢a manj pomembne
nezelene uéinke na centralni Zivéni sistem, na primer somnolenco, utrujenost, omotico in glavobol. V

nekaterih primerih porocajo o presenetljivi stimulaciji centralnega Zivénega sistema.

Ceprav je cetirizin selektivni antagonist perifernih receptorjev H, in nima antiholinergi¢nega delovanja,
porocajo o posameznih primerih motenj mokrenja, motenj akomodacije ocesa in pojava suhih ust.

Porocajo tudi o nenormalnem delovanju jeter s porastom jetrnih encimov in bilirubina. V glavnem so
tezave odpravljene s prenchanjem jemanja zdravila.

Klini¢na presku$anja

Dvojno slepa, nadzorovana klini¢na in farmakoklini¢na preskusanja, v katerih so primerjali cetirizin s
placebom ali drugimi antihistaminiki v priporo¢enih odmerkih (za cetirizin 10 mg na dan), za katere so
na razpolago izmerjeni podatki o varnosti, so zajela ve¢ kot 3200 ljudi, ki so dobivali cetirizin.

1z zbira podatkov v s placebom nadzorovanih preskusanjih so ugotovili, da so se pri uporabi 10 mg
cetirizina pojavili naslednji nezeleni dogodki pri 1,0 % ali vec bolnikov:
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NeZeleni dogodek cetirizin 10 mg (n = 3260) placebo (n =3061)
(WHO-ART)

Splosne tezave

utrujenost 1,63 % 0,95 %

Bolezni ziv¢evja

omotica 1,10 % 0,98 %

glavobol 7,42 % 8,07 %

Bolezni prebavil

bolecine v trebuhu 0,98 % 1,08 %

suha usta 2,09 % 0,82 %

navzeja 1,07 % 1,14 %

Psihiatri¢éne motnje

somnolenca 9,63 % 5,00 %

Bolezni dihal

faringitis 1,29 % 1,34 %

Ceprav je bila statistiéno somnolenca pri cetirizinu bolj pogosta kot pri placebu, je bila v ve&ini primerov
blaga do zmerna. Objektivni testi drugih Studij so pokazali, da ob priporo¢enem dnevnem odmerku pri
zdravih mladih prostovoljcih ni vpliva na vsakodnevne aktivnosti.

Pri 1 % ali ve¢ otrok, starih od 6 mesecev do 12 let, ki so bili vkljuc¢eni v s placebom nadzorovana
klini¢na in farmakoklini¢na preskuSanja, so se pojavili naslednji nezeleni ucinki:

NezZeleni ucinki cetirizin (n = 1656) placebo (n = 1294)

(WHO-ART)
Bolezni prebavil
diareja 1,0 % 0,6 %
Psihiatri¢ne motnje
somnolenca 1,8 % 1,4 %
Bolezni dihal
rinitis 1,4 % 1,1 %
Splosne tezave
utrujenost 1,0 % 0,3 %

Postmarketinske izku$nje

Poleg nezelenih ucinkov, o katerih so poroc¢ali med klini¢nimi $tudijami in so navedeni zgoraj, so v
okviru postmarketinskih izkuSenj porocali tudi o posameznih primerih slede¢ih nezelenih u¢inkov. Za te
redkeje porocane nezelene ucinke, je ocena pogostnosti (ob¢asni: >1/1.000 do <1/100, redki: >1/10.000
do <1/1.000, zelo redki: <1/10.000) narejena na osnovi postmarketinskih izkusen;.

Bolezni krvi in limfaticnega sistema:
Zelo redki: trombocitopenija

Bolezni imunskega sistema:
Redki: preobcutljivost
Zelo redki: anafilakti¢ni Sok

Psihiatricne motnje:

Obcasni: agitacija
Redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespecnost

43



Zelo redki: tik

Bolezni Zivéevja:

Obcasni: parestezija

Redki: konvulzije, motnje gibanja

Zelo redki: motnje okusanja, sinkopa, tremor, distonija, diskinezija

Ocesne bolezni:
Zelo redki: motnje akomodacije, zamegljen vid, krozno obracanje ocesnih zrkel

Srcne bolezni:
Redki: tahikardija

Bolezni prebavil:
Obcasni: diareja

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov:
Redki: nenormalno delovanje jeter (zviSanje transaminaz, alkalne fosfataze, y-glutamiltransferaze in
bilirubina)

Bolezni koze in podkozja:

Obcasni: pruritus, izpuscaj

Redki: urtikarija

Zelo redki: angionevroti¢en edem, z zdravilom povezane kozne erupcije

Bolezni secil:
Zelo redki: dizurija, enureza

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
Obcasni: astenija, slabo pocutje
Redki: edem

Preiskave:
Redki: povecana telesna masa

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Simptomi, ki so jih opazili pri prevelikem odmerjanju cetirizina, so v glavnem povezani z ucinki na
centralni Zivéni sistem ali antiholinergi¢nimi ucinki.

Po zauzitju najmanj petkratnega priporo¢enega odmerka dnevno porocajo o pojavu sledecih nezelenih
ucinkov: zmedenost, diareja, omotica, utrujenost, glavobol, slabo pocutje, midriaza, pruritus, nemir,
sedacija, somnolenca, stupor, tahikardija, tremor in retencija urina.

Ukrepi

Znanega specifi¢nega antidota za cetirizin ni.

Ce pride do prevelikega odmerjanja, priporo¢amo simptomatsko ali podporno zdravljenje. Ce je od
zauzitja prevelikega odmerka minil kratek Cas, je treba razmisliti o izpiranju zelodca.

Z dializo cetirizina ne odstranimo ucinkovito.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: derivati piperazina, ATC oznaka: RO6A E07

Cetirizin, ¢loveski presnovek hidroksizina, je moc¢an in selektiven antagonist perifernih receptorjev H;.
In vitro $tudije vezave na receptor niso pokazale merljive afinitete za druge receptorje razen za H;.

Cetirizin ima poleg svojega antihistaminskega delovanja tudi protialergijski u¢inek: pri odmerku 10 mg
enkrat ali dvakrat na dan zavira pozno fazo zbiranja eozinofilcev, v kozi in oCesni veznici atopi¢nih
subjektov, podvrZzenih alergenom.

Studije na zdravih prostovoljcih so pokazale, da cetirizin v odmerkih po 5 in 10 mg moéno zavira rdegino
in oteklino povzroceno z zelo veliko koncentracijo histamina apliciranega v koZo, vendar povezava z
ucinkovitostjo ni dokazana.

V 35-dnevni $tudiji pri otrocih, starih od 5 do 12 let, niso ugotovili tolerance za antihistaminski u¢inek
(zmanjsanje otekline in rdecine) cetirizina. Po prenchanju veckratnega dajanja cetirizina koza v treh dneh
ponovno privzame svoje normalno reagiranje na histamin.

V Sesttedenski s placebom nadzorovani $tudiji, v katero je bilo vkljuc¢enih 186 bolnikov z alergijskim
rinitisom in socasno blago do zmerno astmo, je cetirizin 10 mg enkrat na dan izbolj$al simptome rinitisa
in ni spremenil pljuéne funkcije. Ta Studija podpira varnost dajanja cetirizina bolnikom z alergijo in
blago do zmerno astmo.

V s placebom nadzorovani Studiji cetirizin, ki so ga sedem dni dajali v odmerku 60 mg na dan, ni
povzrocil statisticno pomembnega podaljSanja QT intervala.

Ugotovili so, da cetirizin v priporo¢enih odmerkih izbolj$a kakovost Zivljenja bolnikom s celoletnim in
sezonskim alergijskim rinitisom.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Najvecja plazemska koncentracija v stanju dinami¢nega ravnoteZzja je priblizno 300 ng/ml in je dosezena
v €asu 1,0 £ 0,5 ure. Po 10 dnevnem jemanju dnevnega odmerka 10 mg cetirizina niso opazili njegovega
kopicenja. Porazdelitev farmakokineti¢nih parametrov, kot sta najvecja plazemska koncentracija (Cmax)
in povrsina pod krivuljo (AUC), je unimodalna pri ljudeh prostovoljcih.

Obseg absorpcije cetirizina se zaradi hrane ne zmanj$a, ¢eprav se zmanjSa njena hitrost.

Obseg bioloske uporabnosti je podoben, Ce se cetirizin jemlje v obliki raztopine, kapsul ali tablet.

Navidezni volumen porazdelitve je 0,50 I/kg. Vezava cetirizina na plazemske beljakovine je 93 + 0,3 %.
Cetirizin ne spremeni vezave varfarina na beljakovine.

Cetirizin ni podvrZen obseznemu prvemu prehodu preko jeter. Priblizno dve tretjini odmerka se izlo¢i
nespremenjenega z urinom. Konc¢na razpolovna doba je priblizno 10 ur.

Cetirizin ima linearno kinetiko v odmerkih od 5 do 60 mg.
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Posebne populacije

Starejsi

Po enkratnem peroralnem odmerku 10 mg se je pri 16 starejSih posameznikih, v primerjavi z zdravimi
posamezniki, razpolovna doba zvecala za okoli 50 %, o€istek pa zmanjsal za 40 %. Manjsi oCistek
cetirizina pri teh starejSih prostovoljcih je bil videti povezan z zmanjSanim delovanjem ledvic.

Otroci in dojencki
Razpolovna doba cetirizina je bila pri otrocih, starih od 6 do 12 let, okoli 6 ur, pri otrocih, starih od 2 do
6 let, pa 5 ur. Pri dojenckih, starih od 6 do 24 mesecev, je zmanjS$ana na 3,1 uro.

Bolniki z ledvicno okvaro

Farmakokinetika zdravila je bila pri bolnikih z blago ledvi¢no okvaro (o¢istek kreatinina vecji od

40 ml/min) in zdravih prostovoljcih podobna. Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je bila razpolovna
doba trikrat vecja, ocistek pa 70 % manjsi kot pri zdravih prostovoljcih.

Pri bolnikih na hemodializi (o€istek kreatinina manjsi od 7 ml/min), ki so dobili enkraten peroralni
odmerek 10 mg cetirizina, je bila razpolovna doba trikrat vecja, oCistek pa 70 % manjsi kot pri zdravih
preiskovancih. Cetirizin se je s hemodializo slabo izlo€il. Pri bolnikih z zmerno ali hudo ledvi¢no okvaro
je potrebno prilagajanje odmerka (glejte poglavje 4.2).

Bolniki z jetrno okvaro

Pri bolnikih s kroni¢no jetrno boleznijo (hepatocelularna, holestati¢na in biliarna ciroza), ki so dobivali
po 10 ali 20 mg cetirizina v enkratnem odmerku, je bila razpolovna doba za 50 % vecja, o€istek pa 40 %
manj$i kot pri zdravih preiskovancih.

Prilagajanje odmerka je potrebno samo pri tistih bolnikih z jetrno okvaro, ki imajo hkrati prisotno tudi
ledviéno okvaro.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnoZevanja ne kazejo
posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

— 70-odstotni tekoci nekristalizirajoci sorbitol (E420)
— glicerol

— propilenglikol

— natrijev saharinat

— metilparahidroksibenzoat (E218)

— propilparahidroksibenzoat (E216)

— aroma banane 54.330/A (Firmenich)

— natrijev acetat

— ocetna kislina, koncentrirana; ledocet

— preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.
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6.3 Rok uporabnosti

5 let.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

60, 75, 100, 125, 150, ali 200 ml steklenicka jantarne barve (tip 1), zaprta z za otroke varno belo
polipropilensko zaporko.

5 ml merilna zli¢ka z oznako pri 2,5 ml je prilozena steklenicki.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}

{tel.}
{fax}
{e-mail}

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[Dopolniti lokalno]

a7



OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

|1. IME ZDRAVILA

Zyrtec 10 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]

cetirizinijev diklorid

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena tableta vsebuje 10 mg cetirizinijevega diklorida.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje laktozo. Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Filmsko oblozene tablete
1 tableta
4 tablete
5 tablet

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

5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
Peroralna uporaba.
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6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

[12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Dopolniti lokalno]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Dopolniti lokalno]

50



‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Zyrtec 10 mg tablete
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PVC / ALUMINIJEVI PRETISNI OMOTI

|1. IME ZDRAVILA

Zyrtec 10 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]

cetirizinijev diklorid

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Dopolniti lokalno]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija:

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA IN STEKLENICKA

|1. IME ZDRAVILA

Zyrtec 10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]

cetirizinijev diklorid

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 10 mg cetirizinijevega diklorida. 1 kapljica raztopine vsebuje 0,5 mg
cetirizinijevega diklorida.

[3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Poleg ostalih pomoznih snovi vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218) in propilparahidroksibenzoat
(E216). Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Peroralne kapljice, raztopina
Steklenicka 10 ml
Steklenicka 15 ml
Steklenicka 20 ml
Steklenicka 30 ml

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
Peroralna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

[ 12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

[ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Dopolniti lokalno]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Dopolniti lokalno]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Zyrtec 10 mg/ml peroralne kapljice
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA IN STEKLENICKA

|1. IME ZDRAVILA

Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]

cetirizinijev diklorid

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 1 mg cetirizinijevega diklorida.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Poleg ostalih pomoznih snovi vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat
(E216), sorbitol (E420). Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Peroralna raztopina
Steklenicka 60 ml

Steklenicka 75 ml

Steklenicka 100 ml
Steklenicka 125 ml
Steklenicka 150 ml
Steklenic¢ka 200 ml

| 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
Peroralna uporaba.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

[ 12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Dopolniti lokalno]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

[ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Dopolniti lokalno]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Dopolniti lokalno]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
Za zdravilo, ki se izdaja na recept.
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NAVODILO ZA UPORABO

Zyrtec 10 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]
cetirizinijev diklorid

Pred zac¢etkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Zyrtec in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zyrtec
Kako jemati zdravilo Zyrtec

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Zyrtec

Dodatne informacije

ARSI S

1. KAJ JE ZDRAVILO ZYRTEC IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna ucinkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid.
Zdravilo Zyrtec je zdravilo proti alergiji.

Pri odraslih in otrocih, starih 6 let in ve¢, se zdravilo Zyrtec uporablja za:
— lajsanje nosnih in o¢esnih simptomov sezonskega in celoletnega alergijskega rinitisa
— lajSanje kroni¢ne koprivnice (kroni¢na idiopatska urtikarija)

2. KAJ MORATE VEDETIL PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ZYRTEC

Ne Jemljlte zdravila Zyrtec
Ce imate hudo ledvi¢no bolezen (huda ledviéna odpoved s kreatininskim o&istkom manj$im od
10 ml/min).

— Ce ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) zdravilno u¢inkovino zdravila Zyrtec, katerokoli pomozno
snov (druge sestavine zdravila), hidroksizin ali derivate piperazina (blizu sorodne zdravilne
ucinkovine drugih zdravil),

Zdravila Zyrtec 10 mg tablete ne smete jemati:
— ¢e imate dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko zmanjs$ane aktivnosti laktaze ali
malabsorpcijo glukoze/galaktoze.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Zyrtec

Ce imate oslabljeno delovanje ledvic, se posvetujte s svojim zdravnikom; e bo potrebno, boste jemali
nizji odmerek. Nov odmerek bo dolocil vas zdravnik.
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Ce imate epilepsijo ali e pri vas obstaja povedano tveganje za nastanek kréev, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Med cetirizinom v obi¢ajnih odmerkih in alkoholom (pri koncentraciji alkohola v krvi 0,5 promila, kar
ustreza 1 kozarcu vina) niso opazili nobenega vidnejSega medsebojnega delovanja. Vendar pa se, kot pri
vseh antihistaminikih, odsvetuje so¢asno uzivanje alkohola.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Glede na lastnosti cetirizina ni pricakovati medsebojnega delovanja z drugimi zdravili.

Jemanje zdravila Zyrtec skupaj s hrano in pijaco
Hrana ne vpliva opazno na absorpcijo cetirizina.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporabi zdravila Zyrtec pri nose¢nicah se je treba izogibati. Ce po pomoti vzamete zdravilo, naj to ne bi
imelo Skodljivega vpliva na plod, vendar pa morate jemanje zdravila nemudoma prekiniti.

Med dojenjem zdravila Zyrtec ne smete jemati, ker cetirizin prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Klini¢ne $tudije niso pokazale poslabsanja pozornosti, budnosti in sposobnosti za voznjo po jemanju
zdravila Zyrtec v priporocenih odmerkih.

V primeru, da nameravate voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji,
ne smete preseci priporo¢enega odmerka in morate pozorno opazovati svoj odziv na zdravilo.

Ce ste obcutljivi, lahko pri vas so¢asna uporaba alkohola ali drugih pomirjeval dodatno vpliva na
pozornost in sposobnost reagiranja.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Zyrtec

Zyrtec filmsko oblozene tablete vsebujejo laktozo; ¢e vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ZYRTEC

Kako in kdaj jemati zdravilo Zyrtec?

Upostevajte ta navodila, razen, ¢e vam je zdravnik dal drugac¢na navodila, kako jemati zdravilo Zyrtec.
Prosimo upostevajte navodila, drugace zdravilo Zyrtec ne bo popolnoma uéinkovito.

Tablete pogoltnite s kozarcem tekocine.

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:
10 mg oz. 1 tableta enkrat na dan.

Otroci, stari od 6 do 12 let:
5 mg oz. pol tablete dvakrat na dan
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Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro
Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je priporo¢en odmerek 5 mg enkrat na dan.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Zyrtec presibak ali premocan, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Trajanje zdravljenja
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka vase bolezni in ga doloci va§ zdravnik.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Zyrtec, kot bi smeli
Ce mislite, da ste vzeli prevelik odmerek zdravila Zyrtec, obvestite svojega zdravnika.
Vas zdravnik bo nato dolo¢il katere ukrepe sprejeti, ¢e je to potrebno.

Po zauzitju prevelikega odmerka se lahko spodaj opisani nezeleni uc¢inki pojavijo s povecano
intenzivnostjo. Porocali so o sledeCih nezelenih uc¢inkih: zmedenost, driska, omotica, utrujenost,
glavobol, slabo pocutje, razSirjenje zenice, srbenje, nemir, sedacija, zaspanost, stupor (neodzivnost),
nenormalno hitro utripanje srca, tremor in zastajanje urina.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zyrtec
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zyrtec
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Zyrtec nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V okviru postmarketin§kega spremljanja zdravila so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih, ki so po
pogostnosti pojavljanja opredeljeni kot: pogosti (1 (pri ve¢ kot enem izmed 100, vendar pri manj kot
enem izmed 10 bolnikov), ob¢asni (pri ve¢ kot enem izmed 1000, vendar pri manj kot enem izmed 100
bolnikov), redki (pri ve¢ kot enem izmed 10 000, vendar pri manj kot enem izmed 1000 bolnikov), zelo
redki (pri manj kot enem izmed 10 000 bolnikov, vkljuéno s posameznimi primeri).

— Bolezni krvi in limfati¢nega sistema:
zelo redki: trombocitopenija (zmanjSano Stevilo krvnih ploscic).

— Splosne tezave:
pogosti: utrujenost.

— Sréne bolezni:
redki: tahikardija (hitro utripanje srca).

— Bolezni oci:
zelo redki: motnje akomodacije (prilagajanja), zamegljen vid, nekontrolirano krozno obracanje
ocesnih zrkel.
— Bolezni prebavil:
pogosti: driska, suha usta, slabost,
obcasni: bolec¢ina v trebuhu.

— Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
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obcasni: astenija (izredna utrujenost), slabo pocutje,
redki: edem (oteklina).

— Bolezni imunskega sistema:
redki: alergijske reakcije, nekatere hude (zelo redko).

— Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov:
redki: nenormalno delovanje jeter.

— Preiskave:
redki: povecana telesna masa.

— Bolezni ziv¢evja:
pogosti: omotica, glavobol,
obcasni: parestezija (nenormalno oblutenje v kozi),
redki: kréi, motnje gibanja,
zelo redki: sinkopa (omedlevica), tremor, motnje okusanja (popacen okus).

- Psihiatri¢éne motnje:
pogosti: zaspanost,
obcasni: agitacija (motori¢ni nemir),
redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespecnost,
zelo redki: trzaj.

- Bolezni secil:
zelo redki: nenormalno izlocanje urina.

- Bolezni dihal:
pogosti: faringitis (vnetje sluznice Zrela), rinitis (vnetje nosne sluznice).

- Bolezni koze in podkoznega tkiva:

obcasni: srbenje, izpuséaj,

redki: koprivnica,

zelo redki:edem, z zdravilom povezan izbruh koznega izpuscaja.
Ce opazite katerikoli zgoraj navedeni neZeleni uéinek, obvestite svojega zdravnika. Ob prvih
znakih preob¢utljivostne reakcije prenehajte z jemanjem zdravila Zyrtec. Zdravnik bo ocenil
resnost in se odlocil za morebitne dodatne ukrepe.
Ce opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.
5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ZYRTEC
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Zyrtec ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Zyrtec

— Zdravilna uc¢inkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje

10 mg cetirizinejevega diklorida.

— Pomozne snovi so: mikrokristalna celuloza, laktoza, makrogol 400, magnezijev stearat,

hipromeloza, brezvodni koloidni silicijev dioksid, titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila Zyrtec in vsebina pakiranja
Bela, podolgovata, filmsko obloZena tableta, z razdelilno zarezo in Y-Y oznako.

Pakiranje z 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 ali 100 tabletami.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Nacin in rezim izdaje zdravila Zyrtec

Avstrija: Zyrtec 10 mg - Filmtabletten
Belgija: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec
Bulgarija: Zyrtec

Ciper: Zyrtec

Ceska: Zyrtec

Danska: Benaday, Zyrtec

Estonija: Zyrtec

Finska: Benaday, Zyrtec

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

Nemcija: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Gréija: Ziptek

Madzarska: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta
Irska: Zirtek tablets

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

Litva: Zyrtec

Luksemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Nizozemska: Reactine, Zyrtec

Norveska: Reactine, Zyrtec

Polska: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB
Portugalska: Zyrtec, Virlix

Romunija: Zyrtec

Slovaska: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovenija: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

comprimidos recubiertos con pelicula
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Svedska: Zyrlex
Velika Britanija: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Navodilo je bilo odobreno
[Dopolniti lokalno]
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NAVODILO ZA UPORABO

Zyrtec 10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]
cetirizinijev diklorid

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni ué¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni udinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Zyrtec in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zyrtec
Kako jemati zdravilo Zyrtec

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zyrtec

Dodatne informacije

SAINAIE I o e

1. KAJJE ZDRAVILO ZYRTEC IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna u¢inkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid.
Zdravilo Zyrtec je zdravilo proti alergiji.

Pri odraslih in otrocih, starih 2 leti in ve¢, se zdravilo Zyrtec uporablja za:
— lajSanje nazalnih in o¢esnih simptomov sezonskega in celoletnega alergijskega rinitisa
— lajsanje kroni¢ne koprivnice (kroni¢na idiopatska urtikarija)

2. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ZYRTEC

Ne jemljite zdravila Zyrtec

— Ce imate hudo ledviéno bolezen (huda ledviéna odpoved s kreatininskim o¢istkom manjsim od
10 ml/min);

- Ce ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) zdravilno u¢inkovino zdravila Zyrtec, katerokoli pomozno
snov (druge sestavine zdravila), hidroksizin ali derivate piperazina (blizu sorodne zdravilne
uc¢inkovine drugih zdravil)

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Zyrtec
Ce imate oslabljeno delovanje ledvic, se posvetujte s svojim zdravnikom; ¢e bo potrebno boste jemali

nizji odmerek. Nov odmerek bo dolocil vas zdravnik.

Ce imate epilepsijo ali e pri vas obstaja povedano tveganje za nastanek kréev, se posvetujte s svojim
zdravnikom.
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Med cetirizinom v obi¢ajnih odmerkih in alkoholom (pri koncentraciji alkohola v krvi 0,5 promila, kar
ustreza 1 kozarcu vina) niso opazili nobenega vidnejSega medsebojnega delovanja. Vendar pa se, kot pri
vseh antihistaminikih, odsvetuje so¢asno uzivanje alkohola.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Glede na lastnosti cetirizina ni pricakovati medsebojnega delovanja z drugimi zdravili.

Jemanje zdravila Zyrtec skupaj s hrano in pijaco
Hrana ne vpliva opazno na absorpcijo cetirizina.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporabi zdravila Zyrtec pri nose¢nicah se je treba izogibati. Ce po pomoti vzamete zdravilo, naj to ne bi
imelo Skodljivega vpliva na plod, vendar pa morate jemanje zdravila nemudoma prekiniti.

Med dojenjem zdravila Zyrtec ne smete jemati, ker cetirizin prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Klini¢ne $tudije niso pokazale poslabSanja pozornosti, budnosti in sposobnosti za voznjo po jemanju
zdravila Zyrtec v priporo¢enih odmerkih.

V primeru, da nameravate voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji,
ne smete preseci priporo¢enega odmerka in morate pozorno opazovati svoj odziv na zdravilo.

Ce ste obcutljivi, lahko pri vas so¢asna uporaba alkohola ali drugih pomirjeval dodatno vpliva na
pozornost in sposobnost reagiranja.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Zyrtec

Zyrtec peroralne kapljice vsebujejo metilparahidroksibenzoat (E218) in propilparahidroksibenzoat
(E216), ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ZYRTEC

Kako in kdaj jemati zdravilo Zyrtec?

Upostevajte ta navodila, razen ¢e vam je zdravnik dal druga¢na navodila, kako jemati zdravilo Zyrtec.

Prosimo upostevajte navodila, drugace zdravilo Zyrtec ne bo popolnoma uéinkovito.

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:
10 mg enkrat na dan (20 kapljic).

Otroci, stari od 6 do 12 let:
5 mg dvakrat na dan (10 kapljic dvakrat na dan).

Otroci, stari od 2 do 6 let:
2,5 mg dvakrat na dan (5 kapljic dvakrat na dan).

Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro
Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je priporocen odmerek 5 mg oz. 10 kapljic enkrat na dan.
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Ce menite, da je uéinek zdravila Zyrtec presibak ali premocan, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Trajanje zdravljenja:
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka vase bolezni in ga doloc¢i va$ zdravnik.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Zyrtec, kot bi smeli
Ce mislite, da ste vzeli prevelik odmerek zdravila Zyrtec, obvestite svojega zdravnika.
Vas zdravnik bo nato dolo¢il katere ukrepe sprejeti, ¢e je to potrebno.

Po zauzitju prevelikega odmerka se lahko spodaj opisani nezeleni uc¢inki pojavijo s povecano
intenzivnostjo. Porocali so o slede¢ih neZelenih u¢inkih: zmedenost, driska, omotica, utrujenost,
glavobol, slabo pocutje, razSirjenje zenice, srbenje, nemir, sedacija, zaspanost, stupor (neodzivnost),
nenormalno hitro utripanje srca, tremor in zastajanje urina.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zyrtec
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zyrtec
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Zyrtec nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V okviru postmarketin§kega spremljanja zdravila so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih, ki so po
pogostnosti pojavljanja opredeljeni kot: pogosti (1 (pri ve¢ kot enem izmed 100, vendar pri manj kot
enem izmed 10 bolnikov), ob¢asni (pri ve¢ kot enem izmed 1000, vendar pri manj kot enem izmed 100
bolnikov), redki (pri ve¢ kot enem izmed 10 000, vendar pri manj kot enem izmed 1000 bolnikov), zelo
redki (pri manj kot enem izmed 10 000 bolnikov, vklju¢no s posameznimi primeri).

— Bolezni krvi in limfati¢nega sistema:
zelo redki: trombocitopenija (zmanj$ano Stevilo krvnih ploscic).

— Splosne tezave:
pogosti: utrujenost.

— Sréne bolezni:
redki: tahikardija (hitro utripanje srca).

— Bolezni o¢i:
zelo redki: motnje akomodacije (prilagajanja), zamegljen vid, nekontrolirano krozno obracanje
oc¢esnih zrkel.

— Bolezni prebavil:
pogosti: driska, suha usta, slabost,
obcasni: bole¢ina v trebuhu.

— Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:

obcasni: astenija (izredna utrujenost), slabo pocutje,
redki: edem (oteklina).
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— Bolezni imunskega sistema:
redki: alergijske reakcije, nekatere hude (zelo redko).

— Bolezni jeter, Zol¢nika in zol¢evodov:
redki: nenormalno delovanje jeter.

— Preiskave:
redki: povecana telesna masa.

— Bolezni Ziv¢evja:
pogosti: omotica, glavobol,
obcasni: parestezija (nenormalno obcutenje v kozi),
redki: kr¢i, motnje gibanja,
zelo redki: sinkopa (omedlevica), tremor, motnje okusanja (popacen okus).

- Psihiatri¢ne motnje:
pogosti: zaspanost,
obcasni: agitacija (motori¢ni nemir),
redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespecnost,
zelo redki: trzaj.

- Bolezni secil:
zelo redki: nenormalno izlo¢anje urina.

- Bolezni dihal:
pogosti: faringitis (vnetje sluznice Zrela), rinitis (vnetje nosne sluznice).

- Bolezni koze in podkoznega tkiva:

obcasni: srbenje, izpuscaj,

redki: koprivnica,

zelo redki:edem, z zdravilom povezan izbruh koznega izpuscaja.
Ce opazite katerikoli zgoraj navedeni neZeleni uéinek, obvestite svojega zdravnika. Ob prvih
znakih preobcutljivostne reakcije prenehajte z jemanjem zdravila Zyrtec. Zdravnik bo ocenil
resnost in se odlocil za morebitne dodatne ukrepe.
Ce opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.
5.  SHRANJEVANJE ZDRAVILA ZYRTEC
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Zyrtec ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Zyrtec

— Zdravilna u¢inkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid. 1 ml (t.j. 20 kapljic) vsebuje 10 mg
cetirizinijevega diklorida. Ena kapljica vsebuje 0,5 mg cetirizinijevega diklorida.

— Pomozne snovi so: glicerol, propilenglikol, natrijev saharinat, metilparahidroksibenzoat (E218),

NI %

propilparahidroksibenzoat (E216), natrijev acetat, ocetna kislina, pre¢i§¢ena voda.

Izgled zdravila Zyrtec in vsebina pakiranja
Bistra in brezbarvna tekoc¢ina.

Pakiranje s stekleni¢ko po 10, 15, 20 ali 30 ml raztopine.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgija: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgarija: Zyrtec

Ceska: Zyrtec

Danska: Zyrtec

Estonija: Zyrtec

Finska: Zyrtec

Francija: Virlix, Zyrtec

Nemcija: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Gréija: Ziptek

Madzarska: Zyrtec cseppek

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

Litva: Zyrtec

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

Polska: Zyrtec

Portugalska: Zyrtec

Romunija: Zyrtec

Slovaska: Zyrtec gtt por 10mg/ml

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

Navodilo je bilo odobreno
[Dopolniti lokalno]
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NAVODILO ZA UPORABO

Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]
cetirizinijev diklorid

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni ué¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Zyrtec in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zyrtec
Kako jemati zdravilo Zyrtec

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zyrtec

Dodatne informacije

SANNAIE ol o e

1. KAJJE ZDRAVILO ZYRTEC IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna u€inkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid.
Zdravilo Zyrtec je zdravilo proti alergiji.

Pri odraslih in otrocih, starih 2 leti in ve¢, se zdravilo Zyrtec uporablja za:

- lajSanje nosnih in o¢esnih simptomov sezonskega in celoletnega alergijskega rinitisa (vnetje nosne
sluznice),

- lajSanje kroni¢ne koprivnice (kroni¢na idiopatska urtikarija)

2. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ZYRTEC

Ne Jemljlte zdravila Zyrtec
Ce imate hudo ledvi¢no bolezen (huda ledviéna odpoved s kreatininskim o&istkom manj$im od
10 ml/min).

— Ce ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) zdravilno uginkovino zdravila Zyrtec katerokoli pomozno
snov (druge sestavine zdravila), hidroksizin ali derivate piperazina (blizu sorodne zdravilne
ucinkovine drugih zdravil).

Zdravila Zyrtec 1 mg/ml peroralne raztopine ne smete jemati:
— ¢e imate redko dedno intoleranco za fruktozo.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Zyrtec

Ce imate oslabljeno delovanje ledvic, se posvetujte s svojim zdravnikom; e bo potrebno, boste jemali
nizji odmerek. Nov odmerek bo dolocil vas zdravnik.
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Ce imate epilepsijo ali e pri vas obstaja povedano tveganje za nastanek kréev, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Med cetirizinom v obi¢ajnih odmerkih in alkoholom (pri koncentraciji alkohola v krvi 0,5 promila, kar
ustreza 1 kozarcu vina) niso opazili nobenega vidnejSega medsebojnega delovanja. Vendar pa se, kot pri
vseh antihistaminikih, odsvetuje so¢asno uzivanje alkohola.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Glede na lastnosti cetirizina ni pricakovati medsebojnega delovanja z drugimi zdravili.

Jemanje zdravila Zyrtec skupaj s hrano in pijaco
Hrana ne vpliva opazno na absorpcijo cetirizina.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporabi zdravila Zyrtec pri nose¢nicah se je treba izogibati. Ce po pomoti vzamete zdravilo, naj to ne bi
imelo Skodljivega vpliva na plod, vendar pa morate jemanje zdravila nemudoma prekiniti.

Med dojenjem zdravila Zyrtec ne smete jemati, ker cetirizin prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Klini¢ne $tudije niso pokazale poslabsanja pozornosti, budnosti in sposobnosti za voznjo po jemanju
zdravila Zyrtec v priporocenih odmerkih.

V primeru, da nameravate voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji,
ne smete preseci priporo¢enega odmerka in morate pozorno opazovati svoj odziv na zdravilo.

Ce ste obcutljivi, lahko pri vas so¢asna uporaba alkohola ali drugih pomirjeval dodatno vpliva na
pozornost in sposobnost reagiranja.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Zyrtec

Zdravilo Zyrtec peroralna raztopina vsebuje sorbitol; ¢e vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Zyrtec peroralna raztopina vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218) in
propilparahidroksibenzoat (E216), ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ZYRTEC

Kako in kdaj jemati zdravilo Zyrtec?

Upostevajte ta navodila, razen ¢e vam je zdravnik dal druga¢na navodila, kako jemati zdravilo Zyrtec.
Prosimo upostevajte navodila, drugace zdravilo Zyrtec ne bo popolnoma uc¢inkovito.

Raztopino lahko popijete brez predhodnega red¢enja.

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:
10 mg enkrat na dan v obliki 10 ml peroralne raztopine (2 polni merilni Zli¢ki).

71



Otroci, stari od 6 do 12 let:
5 mg dvakrat na dan v obliki 5 ml peroralne raztopine (1 polna merilna Zlicka) dvakrat na dan.

Otroci, stari od 2 do 6 let:
2,5 mg dvakrat na dan v obliki 2,5 ml peroralne raztopine (polovica merilne zli¢ke) dvakrat na dan.

Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro
Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je priporoc¢en odmerek 5 mg enkrat na dan.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Zyrtec presibak ali premodan, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Trajanje zdravljenja:
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka vase bolezni in ga doloc¢i vas zdravnik.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Zyrtec, kot bi smeli
Ce mislite, da ste vzeli prevelik odmerek zdravila Zyrtec obvestite svojega zdravnika.
Vas zdravnik bo nato dolo¢il katere ukrepe sprejeti, ¢e je to potrebno.

Po zauzitju prevelikega odmerka se lahko spodaj opisani nezeleni uc¢inki pojavijo s povecano
intenzivnostjo. Porocali so o slede¢ih nezelenih u¢inkih: zmedenost, driska, omotica, utrujenost,
glavobol, slabo pocutje, razSirjenje zenice, srbenje, nemir, sedacija, zaspanost, stupor (neodzivnost),
nenormalno hitro utripanje srca, tremor in zastajanje urina.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zyrtec
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zyrtec
Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Zyrtec nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V okviru postmarketin§kega spremljanja zdravila so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih, ki so po
pogostnosti pojavljanja opredeljeni kot: pogosti (1 (pri ve¢ kot enem izmed 100, vendar pri manj kot
enem izmed 10 bolnikov), obc¢asni (pri ve¢ kot enem izmed 1000, vendar pri manj kot enem izmed 100
bolnikov), redki (pri ve¢ kot enem izmed 10 000, vendar pri manj kot enem izmed 1000 bolnikov), zelo
redki (pri manj kot enem izmed 10 000 bolnikov, vklju¢no s posameznimi primeri).

— Bolezni krvi in limfati¢nega sistema:
zelo redki: trombocitopenija (zmanj$ano Stevilo krvnih ploscic).

— Splosne tezave:
pogosti: utrujenost.

— Sréne bolezni:
redki: tahikardija (hitro utripanje srca).

— Bolezni o¢i:
zelo redki: motnje akomodacije (prilagajanja), zamegljen vid, nekontrolirano krozno obracanje

oCesnih zrkel.
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— Bolezni prebavil:
pogosti: driska, suha usta, slabost,
obcasni: bole¢ina v trebuhu.

— Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
obcasni: astenija (izredna utrujenost), slabo pocutje,
redki: edem (oteklina).

— Bolezni imunskega sistema:
redki: alergijske reakcije, nekatere hude (zelo redko).

— Bolezni jeter, Zol¢nika in zol¢evodov:
redki: nenormalno delovanje jeter.

— Preiskave:
redki: povecana telesna masa.

— Bolezni Ziv¢evja:
pogosti: omotica, glavobol,
obcasni: parestezija (nenormalno obcutenje v kozi),
redki: kr¢i, motnje gibanja,
zelo redki: sinkopa (omedlevica), tremor, motnje okusanja (popacen okus).

- Psihiatri¢ne motnje:
pogosti: zaspanost,
obcasni: agitacija (motori¢ni nemir),
redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespecnost,
zelo redki: trzaj.

- Bolezni secil:
zelo redki: nenormalno izlo¢anje urina.

- Bolezni dihal:
pogosti: faringitis (vnetje sluznice Zrela), rinitis (vnetje nosne sluznice).

- Bolezni koze in podkoznega tkiva:
obcasni: srbenje, izpuscaj,
redki: koprivnica,
zelo redki:edem, z zdravilom povezan izbruh koznega izpuscaja.

Ce opazite katerikoli zgoraj navedeni neZeleni u¢inek, obvestite svojega zdravnika. Ob prvih
znakih preobcutljivostne reakcije prenehajte z jemanjem zdravila Zyrtec. Zdravnik bo ocenil
resnost in se odlocil za morebitne dodatne ukrepe.

Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ZYRTEC

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Zdravila Zyrtec ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Zyrtec

- Zdravilna u¢inkovina zdravila Zyrtec peroralna raztopina je cetirizin. 10 ml (t.j. 2 merilni Zlicki)
vsebuje 10 mg cetirizinijevega diklorida.

— Pomozne snovi so: sorbitol (E420), glicerol, propilenglikol, natrijev saharinat,
metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat (E216), aroma, natrijev acetat, ocetna
kislina, pre¢is¢ena voda.

— 10 ml Zyrtec peroralna raztopina (t.j. 2 merilni zlicki) vsebuje: 3,15 g ekvivalenta glukoze
(sorbitol).

Izgled zdravila Zyrtec in vsebina pakiranja
Bistra in brezbarvna tekoc¢ina z rahlo sladkim okusom in aromo banane.

Pakiranje s stekleni¢ko po 60, 75, 100, 125, 150 ali 200 ml raztopine.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung
Belgija: Zyrtec

Ciper: Zyrtec

Danska: Benaday, Zyrtec

Estonija: Zyrtec

Finska: Zyrtec

Francija: Virlix, Zyrtec

Nemcija: Zyrtec saft

Madzarska: Zyrtec oldat

Irska: Zirtek oral solution 1mg/ml
Italija: Zirtec 1mg/ml soluzione orale
Latvija: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Luksemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Nizozemska: Zyrtec

Norveska: Zyrtec

Polska: Virlix, Zyrtec

Portugalska: Zyrtec, Virlix
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Slovenija: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

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

Svedska: Zyrlex

Velika Britanija: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Navodilo je bilo odobreno
[Dopolniti lokalno]
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NAVODILO ZA UPORABO
Za zdravilo, ki se izdaja brez recepta.
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NAVODILO ZA UPORABO

Zyrtec 10 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]
cetirizinijev diklorid

Pred uporabo natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate jemati pazljivo in skrbno, da vam bo kar najbolje

koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se znaki vase bolezni poslabgajo ali ne izbolj$ajo v treh dneh, se posvetujte z zdravnikom.

- Ce katerikoli nezeleni ué¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Zyrtec in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zyrtec
Kako jemati zdravilo Zyrtec

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zyrtec

Dodatne informacije

SANNAIF ol o e

1. KAJ JE ZDRAVILO ZYRTEC IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna u¢inkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid.
Zdravilo Zyrtec je zdravilo proti alergiji.

Pri odraslih in otrocih, starih 6 let in ve¢, se zdravilo Zyrtec uporablja za:
— lajSanje nosnih in o€esnih simptomov sezonskega in celoletnega alergijskega rinitisa
— lajsanje kroni¢ne koprivnice (kroni¢na idiopatska urtikarija)

2. KAJ MORATE VEDETIL PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ZYRTEC

Ne jemljite zdravila Zyrtec

— Ce imate hudo ledviéno bolezen (huda ledviéna odpoved s kreatininskim o¢istkom manjsim od
10 ml/min).

- Ce ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) zdravilno u¢inkovino zdravila Zyrtec, katerokoli pomozno
snov (druge sestavine zdravila), hidroksizin ali derivate piperazina (blizu sorodne zdravilne
uc¢inkovine drugih zdravil),

Zdravila Zyrtec 10 mg tablete ne smete jemati:
- ¢e imate dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali
malabsorpcijo glukoze/galaktoze.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Zyrtec

Ce imate oslabljeno delovanje ledvic, se posvetujte s svojim zdravnikom; &e bo potrebno, boste jemali
nizji odmerek. Nov odmerek bo dolocil vas zdravnik.
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Ce imate epilepsijo ali e pri vas obstaja povedano tveganje za nastanek kréev, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Med cetirizinom v obi¢ajnih odmerkih in alkoholom (pri koncentraciji alkohola v krvi 0,5 promila, kar
ustreza 1 kozarcu vina) niso opazili nobenega vidnejSega medsebojnega delovanja. Vendar pa se, kot pri
vseh antihistaminikih, odsvetuje so¢asno uzivanje alkohola.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Glede na lastnosti cetirizina ni pricakovati medsebojnega delovanja z drugimi zdravili.

Jemanje zdravila Zyrtec skupaj s hrano in pijaco
Hrana ne vpliva opazno na absorpcijo cetirizina.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporabi zdravila Zyrtec pri nose¢nicah se je treba izogibati. Ce po pomoti vzamete zdravilo, naj to ne bi
imelo Skodljivega vpliva na plod, vendar pa morate jemanje zdravila nemudoma prekiniti.

Med dojenjem zdravila Zyrtec ne smete jemati, ker cetirizin prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Klini¢ne $tudije niso pokazale poslabsanja pozornosti, budnosti in sposobnosti za voznjo po jemanju
zdravila Zyrtec v priporocenih odmerkih.

V primeru, da nameravate voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji,
ne smete preseci priporo¢enega odmerka in morate pozorno opazovati svoj odziv na zdravilo.

Ce ste obcutljivi, lahko pri vas so¢asna uporaba alkohola ali drugih pomirjeval dodatno vpliva na
pozornost in sposobnost reagiranja.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Zyrtec

Zyrtec filmsko oblozene tablete vsebujejo laktozo; ¢e vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ZYRTEC

Kako in kdaj jemati zdravilo Zyrtec?

Upostevajte ta navodila, razen, ¢e vam je zdravnik dal drugacna navodila, kako jemati zdravilo Zyrtec.
Prosimo upostevajte navodila, drugace zdravilo Zyrtec ne bo popolnoma uéinkovito.

Tablete pogoltnite s kozarcem tekocine.

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:
10 mg oz. 1 tableta enkrat na dan.

Otroci, stari od 6 do 12 let:
5 mg oz. pol tablete dvakrat na dan
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Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro
Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je priporo¢en odmerek 5 mg enkrat na dan.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Zyrtec presibak ali premocan, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Trajanje zdravljenja
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka vase bolezni in ga doloci va§ zdravnik.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Zyrtec, kot bi smeli
Ce mislite, da ste vzeli prevelik odmerek zdravila Zyrtec, obvestite svojega zdravnika.
Vas zdravnik bo nato dolo¢il katere ukrepe sprejeti, ¢e je to potrebno.

Po zauzitju prevelikega odmerka se lahko spodaj opisani nezeleni uc¢inki pojavijo s povecano
intenzivnostjo. Porocali so o sledecih neZelenih ucinkih: zmedenost, driska, omotica, utrujenost,
glavobol, slabo pocutje, razSirjenje zenice, srbenje, nemir, sedacija, zaspanost, stupor (neodzivnost),
nenormalno hitro utripanje srca, tremor in zastajanje urina.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zyrtec
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zyrtec
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Zyrtec nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V okviru postmarketin§kega spremljanja zdravila so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih, ki so po
pogostnosti pojavljanja opredeljeni kot: pogosti (1 (pri ve¢ kot enem izmed 100, vendar pri manj kot
enem izmed 10 bolnikov), ob¢asni (pri ve¢ kot enem izmed 1000, vendar pri manj kot enem izmed 100
bolnikov), redki (pri ve¢ kot enem izmed 10 000, vendar pri manj kot enem izmed 1000 bolnikov), zelo
redki (pri manj kot enem izmed 10 000 bolnikov, vkljuéno s posameznimi primeri).

— Bolezni krvi in limfati¢nega sistema:
zelo redki: trombocitopenija (zmanjSano Stevilo krvnih ploscic).

— Splosne tezave:
pogosti: utrujenost.

— Sréne bolezni:
redki: tahikardija (hitro utripanje srca).

— Bolezni o¢i:
zelo redki: motnje akomodacije (prilagajanja), zamegljen vid, nekontrolirano krozno obracanje
oc¢esnih zrkel.

— Bolezni prebavil:

pogosti: driska, suha usta, slabost,
obcasni: bole¢ina v trebuhu.
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Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
obcasni: astenija (izredna utrujenost), slabo pocutje,
redki: edem (oteklina).

Bolezni imunskega sistema:
redki: alergijske reakcije, nekatere hude (zelo redko).

Bolezni jeter, Zol¢nika in zol¢evodov:
redki: nenormalno delovanje jeter.

Preiskave:
redki: povecana telesna masa.

Bolezni ziv¢evja:

pogosti: omotica, glavobol,

obcasni: parestezija (nenormalno obcutenje v kozi),

redki: kr¢i, motnje gibanja,

zelo redki: sinkopa (omedlevica), tremor, motnje okusanja (popacen okus).

Psihiatri¢ne motnje:

pogosti: zaspanost,

obcasni: agitacija (motori¢ni nemir),

redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespecnost,
zelo redki: trzaj.

Bolezni secil:
zelo redki: nenormalno izlo¢anje urina.

Bolezni dihal:
pogosti: faringitis (vnetje sluznice Zrela), rinitis (vnetje nosne sluznice).

Bolezni koze in podkoznega tkiva:

obcasni: srbenje, izpuséaj,

redki: koprivnica,

zelo redki:edem, z zdravilom povezan izbruh koZznega izpuscéaja.

Ce opazite katerikoli zgoraj navedeni neZeleni u¢inek, obvestite svojega zdravnika. Ob prvi znakih
preobcutljivostne reakcije prenehajte z jemanjem zdravila Zyrtec. Zdravnik bo ocenil resnost in se
odlocil za morebitne dodatne ukrepe.

Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

SHRANJEVANJE ZDRAVILA ZYRTEC

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Zyrtec ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Zyrtec

— Zdravilna uc¢inkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje

10 mg cetirizinejevega diklorida.

— Pomozne snovi so: mikrokristalna celuloza, laktoza, makrogol 400, magnezijev stearat,

hipromeloza, brezvodni koloidni silicijev dioksid, titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila Zyrtec in vsebina pakiranja
Bela, podolgovata, filmsko obloZena tableta, z razdelilno zarezo in Y-Y oznako.

Pakiranje z 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 ali 100 tabletami.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Nacin in rezim izdaje zdravila Zyrtec

Avstrija: Zyrtec 10 mg - Filmtabletten
Belgija: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec
Bulgarija: Zyrtec

Ciper: Zyrtec

Ceska: Zyrtec

Danska: Benaday, Zyrtec

Estonija: Zyrtec

Finska: Benaday, Zyrtec

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

Nemcija: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Gréija: Ziptek

Madzarska: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta
Irska: Zirtek tablets

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

Litva: Zyrtec

Luksemburg: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Nizozemska: Reactine, Zyrtec

Norveska: Reactine, Zyrtec

Polska: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB
Portugalska: Zyrtec, Virlix

Romunija: Zyrtec

Slovaska: Zyrtec tbl flm 10mg

Slovenija: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

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

comprimidos recubiertos con pelicula
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Svedska: Zyrlex
Velika Britanija: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Navodilo je bilo odobreno
[Dopolniti lokalno]
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NAVODILO ZA UPORABO

Zyrtec 10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]
cetirizinijev diklorid

Pred uporabo natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate jemati pazljivo in skrbno, da vam bo kar najbolje

koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se znaki vase bolezni poslab3ajo ali ne izboljajo v treh dneh, se posvetujte z zdravnikom.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Zyrtec in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zyrtec
Kako jemati zdravilo Zyrtec

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Zyrtec

Dodatne informacije

SNk W=

1. KAJJE ZDRAVILO ZYRTEC IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna uéinkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid.
Zdravilo Zyrtec je zdravilo proti alergiji.

Pri odraslih in otrocih, starih 2 leti in ve¢, se zdravilo Zyrtec uporablja za:
— lajsanje nazalnih in o¢esnih simptomov sezonskega in celoletnega alergijskega rinitisa
— lajSanje kroni¢ne koprivnice (kroni¢na idiopatska urtikarija)

2. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ZYRTEC

Ne Jemljlte zdravila Zyrtec
Ce imate hudo ledvi¢no bolezen (huda ledviéna odpoved s kreatininskim o&istkom manj$im od
10 ml/min);

— Ce ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) zdravilno u¢inkovino zdravila Zyrtec, katerokoli pomozno
snov (druge sestavine zdravila), hidroksizin ali derivate piperazina (blizu sorodne zdravilne
ucinkovine drugih zdravil)

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Zyrtec

Ce imate oslabljeno delovanje ledvic, se posvetujte s svojim zdravnikom; ¢e bo potrebno boste jemali
nizji odmerek. Nov odmerek bo dolocil vas zdravnik.

Ce imate epilepsijo ali e pri vas obstaja povedano tveganje za nastanek kréev, se posvetujte s svojim

zdravnikom.
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Med cetirizinom v obi¢ajnih odmerkih in alkoholom (pri koncentraciji alkohola v krvi 0,5 promila, kar
ustreza 1 kozarcu vina) niso opazili nobenega vidnejSega medsebojnega delovanja. Vendar pa se, kot pri
vseh antihistaminikih, odsvetuje so¢asno uzivanje alkohola.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Glede na lastnosti cetirizina ni pricakovati medsebojnega delovanja z drugimi zdravili.

Jemanje zdravila Zyrtec skupaj s hrano in pijaco
Hrana ne vpliva opazno na absorpcijo cetirizina.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporabi zdravila Zyrtec pri nose¢nicah se je treba izogibati. Ce po pomoti vzamete zdravilo, naj to ne bi
imelo Skodljivega vpliva na plod, vendar pa morate jemanje zdravila nemudoma prekiniti.

Med dojenjem zdravila Zyrtec ne smete jemati, ker cetirizin prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Klini¢ne $tudije niso pokazale poslabSanja pozornosti, budnosti in sposobnosti za voznjo po jemanju
zdravila Zyrtec v priporo¢enih odmerkih.

V primeru, da nameravate voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji,
ne smete preseci priporo¢enega odmerka in morate pozorno opazovati svoj odziv na zdravilo.

Ce ste obéutljivi, lahko pri vas so¢asna uporaba alkohola ali drugih pomirjeval dodatno vpliva na
pozornost in sposobnost reagiranja.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Zyrtec

Zyrtec peroralne kapljice vsebujejo metilparahidroksibenzoat (E218) in propilparahidroksibenzoat
(E216), ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ZYRTEC

Kako in kdaj jemati zdravilo Zyrtec?

Upostevajte ta navodila, razen ¢e vam je zdravnik dal druga¢na navodila, kako jemati zdravilo Zyrtec.

Prosimo upostevajte navodila, drugace zdravilo Zyrtec ne bo popolnoma ucinkovito.

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:
10 mg enkrat na dan (20 kapljic).

Otroci, stari od 6 do 12 let:
5 mg dvakrat na dan (10 kapljic dvakrat na dan).

Otroci, stari od 2 do 6 let:
2,5 mg dvakrat na dan (5 kapljic dvakrat na dan).

Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro
Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je priporocen odmerek 5 mg oz. 10 kapljic enkrat na dan.
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Ce menite, da je uéinek zdravila Zyrtec presibak ali premocan, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Trajanje zdravljenja:
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka vase bolezni in ga doloc¢i va$ zdravnik.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Zyrtec, kot bi smeli
Ce mislite, da ste vzeli prevelik odmerek zdravila Zyrtec, obvestite svojega zdravnika.
Vas zdravnik bo nato dolo¢il katere ukrepe sprejeti, ¢e je to potrebno.

Po zauzitju prevelikega odmerka se lahko spodaj opisani nezeleni uc¢inki pojavijo s povecano
intenzivnostjo. Porocali so o slede¢ih neZelenih u¢inkih: zmedenost, driska, omotica, utrujenost,
glavobol, slabo pocutje, razSirjenje zenice, srbenje, nemir, sedacija, zaspanost, stupor (neodzivnost),
nenormalno hitro utripanje srca, tremor in zastajanje urina.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zyrtec
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zyrtec
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Zyrtec nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V okviru postmarketin§kega spremljanja zdravila so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih, ki so po
pogostnosti pojavljanja opredeljeni kot: pogosti (1 (pri ve¢ kot enem izmed 100, vendar pri manj kot
enem izmed 10 bolnikov), ob¢asni (pri ve¢ kot enem izmed 1000, vendar pri manj kot enem izmed 100
bolnikov), redki (pri ve¢ kot enem izmed 10 000, vendar pri manj kot enem izmed 1000 bolnikov), zelo
redki (pri manj kot enem izmed 10 000 bolnikov, vklju¢no s posameznimi primeri).

— Bolezni krvi in limfati¢nega sistema:
zelo redki: trombocitopenija (zmanj$ano Stevilo krvnih ploscic).

— Splosne tezave:
pogosti: utrujenost.

— Sréne bolezni:
redki: tahikardija (hitro utripanje srca).

— Bolezni o¢i:
zelo redki: motnje akomodacije (prilagajanja), zamegljen vid, nekontrolirano krozno obracanje
oc¢esnih zrkel.

— Bolezni prebavil:
pogosti: driska, suha usta, slabost,
obcasni: bole¢ina v trebuhu.

— Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:

obcasni: astenija (izredna utrujenost), slabo pocutje,
redki: edem (oteklina).
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— Bolezni imunskega sistema:
redki: alergijske reakcije, nekatere hude (zelo redko).

— Bolezni jeter, Zol¢nika in zol¢evodov:
redki: nenormalno delovanje jeter.

— Preiskave:
redki: povecana telesna masa.

— Bolezni Ziv¢evja:
pogosti: omotica, glavobol,
obcasni: parestezija (nenormalno obcutenje v kozi),
redki: kr¢i, motnje gibanja,
zelo redki: sinkopa (omedlevica), tremor, motnje okusanja (popacen okus).

- Psihiatri¢ne motnje:
pogosti: zaspanost,
obcasni: agitacija (motori¢ni nemir),
redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespecnost,
zelo redki: trzaj.

- Bolezni secil:
zelo redki: nenormalno izlo¢anje urina.

- Bolezni dihal:
pogosti: faringitis (vnetje sluznice Zrela), rinitis (vnetje nosne sluznice).

- Bolezni koze in podkoznega tkiva:

obcasni: srbenje, izpuscaj,

redki: koprivnica,

zelo redki:edem, z zdravilom povezan izbruh koznega izpuscaja.
Ce opazite katerikoli zgoraj navedeni neZeleni uéinek, obvestite svojega zdravnika. Ob prvi znakih
preobcutljivostne reakcije prenehajte z jemanjem zdravila Zyrtec. Zdravnik bo ocenil resnost in se
odlocil za morebitne dodatne ukrepe.
Ce opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.
5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ZYRTEC
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Zyrtec ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Zyrtec

— Zdravilna u¢inkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid. 1 ml (t.j. 20 kapljic) vsebuje 10 mg
cetirizinijevega diklorida. Ena kapljica vsebuje 0,5 mg cetirizinijevega diklorida.

— Pomozne snovi so: glicerol, propilenglikol, natrijev saharinat, metilparahidroksibenzoat (E218),

NI %

propilparahidroksibenzoat (E216), natrijev acetat, ocetna kislina, pre¢i¢ena voda.

Izgled zdravila Zyrtec in vsebina pakiranja
Bistra in brezbarvna teko¢ina.

Pakiranje s stekleni¢ko po 10, 15, 20 ali 30 ml raztopine.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Belgija: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgarija: Zyrtec

Ceska: Zyrtec

Danska: Zyrtec

Estonija: Zyrtec

Finska: Zyrtec

Francija: Virlix, Zyrtec

Nemcija: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Gréija: Ziptek

Madzarska: Zyrtec cseppek

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

Litva: Zyrtec

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

Polska: Zyrtec

Portugalska: Zyrtec

Romunija: Zyrtec

Slovaska: Zyrtec gtt por 10mg/ml

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

Navodilo je bilo odobreno
[Dopolniti lokalno]

87



NAVODILO ZA UPORABO

Zyrtec 1 mg/ml peroralna raztopina
[Glejte Dodatek 1 — dopolniti lokalno]
cetirizinijev diklorid

Pred uporabo natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate jemati pazljivo in skrbno, da vam bo kar najbolje

koristilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v treh dneh, se posvetujte z zdravnikom.

- Ce katerikoli nezeleni ué¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Zyrtec in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zyrtec
Kako jemati zdravilo Zyrtec

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Zyrtec

Dodatne informacije

SANNAIF ol S e

1. KAJJE ZDRAVILO ZYRTEC IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna ucinkovina zdravila Zyrtec je cetirizinijev diklorid.
Zdravilo Zyrtec je zdravilo proti alergiji.

Pri odraslih in otrocih, starih 2 leti in veé, se zdravilo Zyrtec uporablja za:

— lajSanje nosnih in o€esnih simptomov sezonskega in celoletnega alergijskega rinitisa (vnetje nosne
sluznice),

— lajSanje kroni¢ne koprivnice (kroni¢na idiopatska urtikarija)

2. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ZYRTEC

Ne Jemljlte zdravila Zyrtec
Ce imate hudo ledvi¢no bolezen (huda ledviéna odpoved s kreatininskim o&istkom manj$im od
10 ml/min).

— Ce ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) zdravilno u¢inkovino zdravila Zyrtec, katerokoli pomozno
snov (druge sestavine zdravila), hidroksizin ali derivate piperazina (blizu sorodne zdravilne
ucinkovine drugih zdravil).

Zdravila Zyrtec 1 mg/ml peroralne raztopine ne smete jemati:
— ¢e imate redko dedno intoleranco za fruktozo.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Zyrtec

Ce imate oslabljeno delovanje ledvic, se posvetujte s svojim zdravnikom; e bo potrebno, boste jemali
nizji odmerek. Nov odmerek bo dolocil vas zdravnik.
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Ce imate epilepsijo ali e pri vas obstaja povedano tveganje za nastanek kréev, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Med cetirizinom v obi¢ajnih odmerkih in alkoholom (pri koncentraciji alkohola v krvi 0,5 promila, kar
ustreza 1 kozarcu vina) niso opazili nobenega vidnejSega medsebojnega delovanja. Vendar pa se, kot pri
vseh antihistaminikih, odsvetuje so¢asno uzivanje alkohola.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Glede na lastnosti cetirizina ni pricakovati medsebojnega delovanja z drugimi zdravili.

Jemanje zdravila Zyrtec skupaj s hrano in pijaco
Hrana ne vpliva opazno na absorpcijo cetirizina.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporabi zdravila Zyrtec pri nose¢nicah se je treba izogibati. Ce po pomoti vzamete zdravilo, naj to ne bi
imelo Skodljivega vpliva na plod, vendar pa morate jemanje zdravila nemudoma prekiniti.

Med dojenjem zdravila Zyrtec ne smete jemati, ker cetirizin prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Klini¢ne $tudije niso pokazale poslabsanja pozornosti, budnosti in sposobnosti za voznjo po jemanju
zdravila Zyrtec v priporocenih odmerkih.

V primeru, da nameravate voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi aktivnostmi ali upravljati s stroji,
ne smete preseci priporo¢enega odmerka in morate pozorno opazovati svoj odziv na zdravilo.

Ce ste obcutljivi, lahko pri vas so¢asna uporaba alkohola ali drugih pomirjeval dodatno vpliva na
pozornost in sposobnost reagiranja.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Zyrtec

Zdravilo Zyrtec peroralna raztopina vsebuje sorbitol; ¢e vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Zyrtec peroralna raztopina vsebuje metilparahidroksibenzoat (E218) in
propilparahidroksibenzoat (E216), ki lahko povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ZYRTEC

Kako in kdaj jemati zdravilo Zyrtec?

Upostevajte ta navodila, razen ¢e vam je zdravnik dal druga¢na navodila, kako jemati zdravilo Zyrtec.
Prosimo upostevajte navodila, drugace zdravilo Zyrtec ne bo popolnoma ucinkovito.

Raztopino lahko popijete brez predhodnega red¢enja.

Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:
10 mg enkrat na dan v obliki 10 ml peroralne raztopine (2 polni merilni Zli¢ki).
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Otroci, stari od 6 do 12 let:
5 mg dvakrat na dan v obliki 5 ml peroralne raztopine (1 polna merilna Zlicka) dvakrat na dan.

Otroci, stari od 2 do 6 let:
2,5 mg dvakrat na dan v obliki 2,5 ml peroralne raztopine (polovica merilne zli¢ke) dvakrat na dan.

Bolniki z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro
Pri bolnikih z zmerno ledvi¢no okvaro je priporoc¢en odmerek 5 mg enkrat na dan.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Zyrtec presibak ali premocan, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Trajanje zdravljenja:
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka vase bolezni in ga doloc¢i vas zdravnik.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Zyrtec, kot bi smeli
Ce mislite, da ste vzeli prevelik odmerek zdravila Zyrtec, obvestite svojega zdravnika.
Vas zdravnik bo nato dolo¢il katere ukrepe sprejeti, ¢e je to potrebno.

Po zauzitju prevelikega odmerka se lahko spodaj opisani nezeleni uc¢inki pojavijo s povecano
intenzivnostjo. Porocali so o slede¢ih nezelenih u¢inkih: zmedenost, driska, omotica, utrujenost,
glavobol, slabo pocutje, razSirjenje zenice, srbenje, nemir, sedacija, zaspanost, stupor (neodzivnost),
nenormalno hitro utripanje srca, tremor in zastajanje urina.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zyrtec
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zyrtec
Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Zyrtec nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V okviru postmarketin§kega spremljanja zdravila so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih, ki so po
pogostnosti pojavljanja opredeljeni kot: pogosti (1 (pri ve¢ kot enem izmed 100, vendar pri manj kot
enem izmed 10 bolnikov), obc¢asni (pri ve¢ kot enem izmed 1000, vendar pri manj kot enem izmed 100
bolnikov), redki (pri ve¢ kot enem izmed 10 000, vendar pri manj kot enem izmed 1000 bolnikov), zelo
redki (pri manj kot enem izmed 10 000 bolnikov, vklju¢no s posameznimi primeri).

— Bolezni krvi in limfati¢nega sistema:
zelo redki: trombocitopenija (zmanj$ano Stevilo krvnih ploscic).

— Splosne tezave:
pogosti: utrujenost.

— Sréne bolezni:
redki: tahikardija (hitro utripanje srca).

— Bolezni o¢i:
zelo redki: motnje akomodacije (prilagajanja), zamegljen vid, nekontrolirano krozno obracanje

oCesnih zrkel.
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— Bolezni prebavil:
pogosti: driska, suha usta, slabost,
obcasni: bole¢ina v trebuhu.

— Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije:
obcasni: astenija (izredna utrujenost), slabo pocutje,
redki: edem (oteklina).

— Bolezni imunskega sistema:
redki: alergijske reakcije, nekatere hude (zelo redko).

— Bolezni jeter, Zol¢nika in zol¢evodov:
redki: nenormalno delovanje jeter.

— Preiskave:
redki: povecana telesna masa.

— Bolezni Ziv¢evja:
pogosti: omotica, glavobol,
obcasni: parestezija (nenormalno obcutenje v kozi),
redki: kr¢i, motnje gibanja,
zelo redki: sinkopa (omedlevica), tremor, motnje okusanja (popacen okus).

- Psihiatri¢ne motnje:
pogosti: zaspanost,
obcasni: agitacija (motori¢ni nemir),
redki: agresivnost, zmedenost, depresija, halucinacije, nespecnost,
zelo redki: trzaj.

- Bolezni secil:
zelo redki: nenormalno izlo¢anje urina.

- Bolezni dihal:
pogosti: faringitis (vnetje sluznice Zrela), rinitis (vnetje nosne sluznice).

- Bolezni koze in podkoznega tkiva:
obcasni: srbenje, izpuscaj,
redki: koprivnica,
zelo redki:edem, z zdravilom povezan izbruh koznega izpuscaja.

Ce opazite katerikoli zgoraj navedeni neZeleni u¢inek, obvestite svojega zdravnika. Ob prvi znakih
preobcutljivostne reakcije prenehajte z jemanjem zdravila Zyrtec. Zdravnik bo ocenil resnost in se
odlocil za morebitne dodatne ukrepe.

Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ZYRTEC

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Zdravila Zyrtec ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Zyrtec

- Zdravilna u¢inkovina zdravila Zyrtec peroralna raztopina je cetirizin. 10 ml (t.j. 2 merilni Zlicki)
vsebuje 10 mg cetirizinijevega diklorida.

— Pomozne snovi so: sorbitol (E420), glicerol, propilenglikol, natrijev saharinat,
metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat (E216), aroma, natrijev acetat, ocetna
kislina, pre¢is¢ena voda.

— 10 ml Zyrtec peroralna raztopina (t.j. 2 merilni zlicki) vsebuje: 3,15 g ekvivalenta glukoze
(sorbitol).

Izgled zdravila Zyrtec in vsebina pakiranja
Bistra in brezbarvna tekoc¢ina z rahlo sladkim okusom in aromo banane.

Pakiranje s stekleni¢ko po 60, 75, 100, 125, 150 ali 200 ml raztopine.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Dopolniti lokalno]
{Ime in naslov}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung
Belgija: Zyrtec

Ciper: Zyrtec

Danska: Benaday, Zyrtec

Estonija: Zyrtec

Finska: Zyrtec

Francija: Virlix, Zyrtec

Nemcija: Zyrtec saft

Madzarska: Zyrtec oldat

Irska: Zirtek oral solution 1mg/ml
Italija: Zirtec 1mg/ml soluzione orale
Latvija: Zyrtec

Litva: Zyrtec

Luksemburg: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Nizozemska: Zyrtec

Norveska: Zyrtec

Polska: Virlix, Zyrtec

Portugalska: Zyrtec, Virlix
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Slovenija: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

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

Svedska: Zyrlex

Velika Britanija: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Navodilo je bilo odobreno
[Dopolniti lokalno]
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