

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Cezera 5 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg levocetirizino dihidrochlorido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Kiekvienoje tabletėje yra 88,63 mg laktozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.

Tabletės yra baltos spalvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės nuožulniais kraštais.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Alerginio rinito (įskaitant nuolatinį alerginį rinitą) ir dilgėlinės simptominis gydymas suaugusiems ir 6 metų ir vyresniems vaikams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir 12 metų ir vyresniems paaugliams
Rekomenduojama paros dozė yra 5 mg (1 plėvele dengta tabletė).

Senyviems pacientams
Paros dozę rekomenduojama keisti senyviems pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (žr. toliau esantį skyrelį„Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Dozavimo intervalai turi būti nustatomi individualiai, atsižvelgiant į inkstų funkciją (aGFG – apskaičiuotas glomerulų filtravimo greitis). Dozavimą keisti taip, kaip nurodyta toliau esančioje lentelėje.

Dozės koregavimas pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu: 
	Grupė
	aGFG (ml/min.)
	Dozė ir dozavimo dažnis

	Normali inkstų funkcija
	≥90
	1 × 1 tabletė kartą per parą

	Lengvas inkstų funkcijos sutrikimas
	60 - < 90
	1 × 1 tabletė kartą per parą

	Vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas
	30 -< 60
	Po 1 tabletę kas antrą parą.

	Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas
	15- <30
(dializės nereikia)
	Po 1 tabletę kas trečią parą.

	Galutinės stadijos inkstų liga.
	< 15
 (reikia dializės)
	Vartojimas kontraindikuotinas.



Vaikams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi, dozė turi būti koreguojama individualiai, atsižvelgiant į paciento inkstų klirensą ir kūno svorį. Nėra specifinių duomenų apie vaikų, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi, gydymą levocetirizinu.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra tik kepenų funkcijos sutrikimas, dozės keisti nebūtina. Pacientams, kuriems yra kepenų funkcijos sutrikimas ir inkstų funkcijos sutrikimas, dozę rekomenduojama keisti (žr. anksčiau esantį skyrelį„Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi“).

Vaikų populiacija
6‑12 metų vaikai
Rekomenduojama paros dozė yra 5 mg (1 plėvele dengta tabletė).

Vaikams nuo 2 iki 6 metų nėra galimybės parinkti tinkamą dozę vartojant plėvele dengtas tabletes. Rekomenduojama vartoti pediatrinę levocetirizino formą.

Vartojimo metodas
Plėvele dengtą tabletę reikia vartoti per burną. Ją reikia nuryti nekramtytą ir užsigerti skysčiu valgymo metu arba nevalgius. Paros dozę rekomenduojama suvartoti per vieną kartą.

Vartojimo trukmė
Intermituojantis alerginis rinitas (simptomai tęsiasi mažiau nei 4 dienas per savaitę ar trunka trumpiau nei 4 savaites per metus) turi būti gydomas priklausomai nuo ligos ir jos eigos; gydymas gali būti nutrauktas simptomams išnykus ir vėl pradėtas simptomams vėl atsiradus. Nuolatinio alerginio rinito atveju (simptomai tęsiasi daugiau nei 4 dienas per savaitę ir trunka ilgiau nei 4 savaites per metus) alergenų ekspozicijos periodu gali būti taikomas nepertraukiamas gydymas.
Turima duomenų apie 6 mėnesių trukmės gydymo levocetirizinu klinikinę patirtį. Turima duomenų apie lėtinės dilgėlinės ir lėtinio alerginio rinito gydymo cetirizinu (racematu) iki vienerių metų klinikinę patirtį.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas levocetirizinui, cetirizinui, hidroksizinui ar bet kuriems kitiems piperazino dariniams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai vaistinio preparato medžiagai.
Pacientai, sergantys paskutinės stadijos inkstų liga, kai aGFG (apskaičiuotas glomerulų filtracijos greitis) mažesnis nei 15 ml/min. (reikia dializės).
4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių, jei vaistas vartojamas kartu su alkoholiu (žr. 4.5 skyrių).

Atsargiai reikia vartoti pacientams, kuriems yra veiksnių, galinčių sukelti šlapimo susilaikymą (pvz., nugaros smegenų pažeidimas, prostatos hiperplazija), kadangi levocetirizinas gali padidinti šlapimo susilaikymo pavojų.

Atsargiai reikia vartoti pacientams, sergantiems epilepsija ir pacientams, kuriems yra traukulių pavojus, kadangi levocetirizinas gali pasunkinti priepuolius.

Antihistamininiai vaistiniai preparatai slopina atsaką į odos alerginius testus, todėl prieš atliekant šiuos testus reikalingas vaistinio preparato šalinimo (3 dienų) periodas.

Nutraukus gydymą levocetirizinu gali pasireikšti niežulys, netgi jeigu šių simptomų prieš pradedant gydymą nebuvo. Simptomai gali išnykti savaime. Tam tikrais atvejais simptomai gali būti stiprūs ir gali prireikti pradėti gydymą iš naujo. Simptomai turėtų išnykti pradėjus gydymą iš naujo.

Vaikų populiacija
Jaunesniems nei 6 metų vaikams nerekomenduojama skirti plėvele dengtų tablečių, kadangi nėra galimybės jiems parinkti tinkamą dozę. Rekomenduojama vartoti pediatrinę levocetirizino formą.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Levocetirizino sąveikos tyrimų neatlikta (įskaitant sąveiką su CYP3A4 sužadinančiais vaistiniais preparatais). Racemato cetirizino tyrimai neparodė kliniškai reikšmingos sąveikos (su antipirinu, azitromicinu, cimetidinu, diazepamu, eritromicinu, glipizidu, ketokonazolu ir pseudoefedrinu),. Kartotinių dozių tyrimas su teofilinu (400 mg vieną kartą per parą) parodė nedidelį cetirizino klirenso sumažėjimą (16 %), nors kartu vartojamas cetirizinas nepakeitė teofilino dispozicijos. Daugkartinių dozių ritonaviro (600 mg du kartus per parą) ir cetirizino (10 mg kartą per parą) cetirizino poveikio trukmė padidėjo apie 40%, tuo tarpu ritonaviro poveikis buvo nežymiai pakitęs (-11%), kartu vartojant cetirizino.

Maistas nesumažina absorbuojamo levocetirizino kiekio, nors absorbcija sulėtėja.

Jautriems pacientams cetiriziną arba levocetiriziną vartojant kartu su alkoholiu arba kitomis centrinę nervų sistemą (CNS) slopinančiomis medžiagomis, gali papildomai sumažinti budrumą ir sutrikimų pasireiškimą.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra arba yra nedaug duomenų (mažiau nei 300 nėštumų baigčių) apie levocetirizino vartojimą nėščioms moterims. Tačiau yra didelis duomenų kiekis (daugiau nei 1000 nėštumų baigčių), kad cetirizinas, levocetirizino racematas nėščioms moterims nesukėlė apsigimimų ir nebuvo toksiški vaisiui / naujagimiui. Tyrimai su gyvūnais nerodo tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumo eigai, embriono / vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi (žr. 5.3 skyrių).
Levocetirizinas gali būti naudojamas nėštumo metu, jei reikia.

Žindymas
Buvo įrodyta, kad cetirizinas, levocetirizino racematas gali būti išskiriami į motinos pieną. Todėl levocetirizino ekskrecija į motinos pieną yra tikėtina. Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su levocetirizinu, gali būti pastebėti žindomam kūdikiui. Todėl reikia būti atsargiems skiriant levocetiriziną žindančioms moterims.

Vaisingumas
Apie levocetiriziną klinikinių duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Palyginamieji klinikiniai tyrimai neparodė, kad vartojant rekomenduojamas levocetirizino dozes, būtų sutrikdytas protinis budrumas, reagavimas ar gebėjimas vairuoti.
Vis dėlto kai kuriems pacientams gydymo levocetirizinu metu gali pasireikšti somnolencija, nuovargis ir astenija. Todėl norintys vairuoti, užsiimti galimai pavojinga veikla ar valdyti mechanizmus pacientai turėtų atsižvelgti į tai, kaip jų organizmas reaguoja į vaistinį preparatą.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniai tyrimai

Suaugusieji ir paaugliai virš 12 metų
Gydymo tyrimų, kuriuose dalyvavo 12‑71 metų moterys ir vyrai, duomenimis, 15,1 % pacientų 5 mg levocetirizino grupėje pasireiškė bent viena nepageidaujama reakcija į vaistinį preparatą, palyginti su 11,3 % placebo grupėje. 91,6 % šių nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą buvo lengvos ar vidutinio sunkumo.
Gydymo tyrimų duomenimis, pasišalinimo dėl nepageidaujamų reiškinių dažnis buvo 1,0 % (9 iš 935), vartojant 5 mg levocetirizino dozę, ir 1,8 % (14 iš 771), vartojant placebą.

Klinikiniuose gydymo levocetirizinu tyrimuose dalyvavo 935 tiriamieji, kurie vartojo rekomenduojamą 5 mg vaistinio preparato paros dozę. Bendrais duomenimis, nustatytas nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą dažnis 1% arba didesnis (dažnos, ≥1/100, 1/10) vartojant 5 mg levocetirizino dozę arba placebą.

	Pageidautinas terminas
(WHOART)
	Placebas
(n = 771)
	5 mg levocetirizino
(n = 935)

	Galvos skausmas
	25 (3,2 %)
	24 (2,6 %)

	Somnolencija
	11 (1,4 %)
	49 (5,2 %)

	Burnos džiūvimas
	12 (1,6 %)
	24 (2,6 %)

	Nuovargis
	9 (1,2 %)
	23 (2,5 %)


Nedažnai (≥1/1000, 1/100) pasireiškė papildomos nepageidaujamos reakcijos, pavyzdžiui: astenija arba pilvo skausmas.
Sedacinės nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, (pvz.: somnolencija, nuovargis ir astenija) bendrai pasireiškė dažniau (8,1 %) vartojant 5 mg levocetirizino dozę nei placebą (3,1 %).

Vaikų populiacija
Dviejuose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, 6-11 mėnesių vaikams ir vyresniems nei 1 metų, bet jaunesniems nei 6 metai, 159 tiriamieji buvo skiriama levocetirizino 1,25 mg per parą 2 savaites ir 1,25 mg du kartus per parą atitinkamai. Nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą buvo pranešta nuo 1% ar daugiau pagal levocetiriziną arba placebą.

	Organų sistemų klasė ir pageidautinas terminas
	Placebas
(n = 83)
	Levocetirizinas
(n = 159)

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Viduriavimas
	0
	3 (1.9%)

	Vėmimas
	1 (1.2%)
	1 (0.6%)

	Vidurių užkietėjimas
	0
	2 (1.3%)

	Nervų sistemos sutrikimai

	Somnolencija
	2 (2.4%)
	3 (1.9%)

	Psichikos sutrikimai

	Miego sutrikimai
	0
	2 (1-3%)



6-12 metų vaikams buvo atlikti dvigubai akli placebu kontroliuojami tyrimai, kur 243 vaikai buvo veikiami 5 mg levocetirizino kasdien kintamąjį laikotarpį, pradedant nuo mažiau kaip 1 savaitei iki 13 savaičių. Nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą buvo pranešta nuo 1% ar daugiau pagal levocetiriziną arba placebą.

	Pageidautinas terminas
	Placebas (n = 240)
	5 mg Levocetirizinas
(n = 243)

	Galvos skausmas
	5 (2.1%)
	2 (0.8%)

	Somnolencija
	1 (0.4%)
	7(2.9%)



Kaip nurodyta 4.2 ir 4.4 skyriuose, atkreipkite dėmesį, kad net jei šiame skyriuje pateikti klinikiniai duomenys apie vaikus ir paauglius nuo 6 mėnesių iki 12 metų, neturime pakankamai duomenų, patvirtinančių vaisto skyrimą kūdikiams ir jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Nepageidaujamos reakcijos, patekus į rinką yra pagal organų sistemų klases ir pagal dažnį. Dažnis apibūdinamas taip: labai dažni (≥ 1/10); dažni (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); Nedažni (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100); reti (≥ 1/10000 iki < 1/1000); labai reti (< 1/10000), dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

	
	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai:
	padidėjęs jautrumas, įskaitant anafilaksiją

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	apetito padidėjimas

	Psichikos sutrikimai
	agresija, susijaudinimas, haliucinacijos, depresija, nemiga, mintys apie savižudybę, košmarai

	Nervų sistemos sutrikimai
	traukuliai, parestezija, svaigulys, apalpimas (sinkopė), tremoras, skonio pojūčio sutrikimas

	Akių sutrikimai
	regėjimo sutrikimai, miglotas matymas, okulogiracija

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	svaigulys

	Širdies sutrikimai
	palpitacija, tachikardija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	dusulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	pykinimas, vėmimas, viduriavimas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	hepatitas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	angioneurozinė edema, fiksuotas medikamentinis bėrimas, niežėjimas, išbėrimas, dilgėlinė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	mialgija, artralgija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	dizurija, šlapimo susilaikymas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	edema

	Tyrimai
	svorio padidėjimas, pakitę kepenų funkcijos rodikliai



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Nutraukus levocetirizino vartojimą buvo pranešta apie niežulį.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavimo simptomai gali būti mieguistumas suaugusiesiems. Vaikams iš pradžių gali pasireikšti susijaudinimas bei neramumas, vėliau mieguistumas.

Perdozavimo gydymas
Specifinio priešnuodžio levocetirizinui nežinoma.
Perdozavus vaistinio preparato, rekomenduojamas simptominis ir palaikomasis gydymas. Jeigu nuo vaistinio preparato vartojimo praėjo nedaug laiko, galima apsvarstyti skrandžio plovimo galimybę. Levocetirizinas hemodializės metu iš organizmo veiksmingai nešalinamas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sisteminio poveikio antihistamininiai vaistiniai preparatai.
ATC kodas – R06AE09.

Veikimo mechanizmas
Citerizino (R) enantiomeras levocetirizinas yra stipriai veikiantis selektyvusis periferinių H1 receptorių blokatorius.

Prisijungimo tyrimai parodė, kad levocetirizinui būdingas didelis afinitetas žmogaus H1 receptoriams (Ki = 3,2 nmol/l). Levocetirizino afinitetas 2 kartus didesnis už cetirizino (Ki = 6,3 nmol/l). Levocetirizino atsipalaidavimo nuo H1 receptorių pusinės eliminacijos periodas trunka 115 ± 38 min. Praėjus 4 valandoms po vienkartinio vartojimo, levocetirizinas būna susijungęs su 90% receptorių; praėjus 24 valandoms-su 57% receptorių.

Farmakodinamikos tyrimai su sveikais savanoriais parodė, kad pusės levocetirizino dozės aktyvumas yra panašus į cetirizino ir odoje, ir nosyje.

Farmakodinaminis levocetirizino aktyvumas buvo tiriamas randomizuotų, kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu.

Farmakodinaminis poveikis
Klinikinių tyrimų metu lyginant 5 mg levocetirizino, 5 mg desloratadino ir placebo paveikį histamino indukuotos dilgėlinės, gydymas levocetirizinu žymiai sumažino dilgėlinės atsiradimą (p<0,001), lyginant su placebu ir desloratadinu. Šis poveikis buvo stipriausias per pirmąsias 12 valandų ir tęsėsi 24 valandas.

Placebu kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu, naudojant alergenų bandymų kambario modelį, 5 mg levocetirizino poveikio pradžia, stebint žiedadulkių sukeltus simptomus, buvo stebima praėjus 1 valandai po vaisto vartojimo.

Tyrimai in vitro (panaudojant Boyden kamerą ir ląstelių sluoksnių metodą) rodo, kad levocetirizinas slopina eotaksino sužadintą eozinofilų transendotelinę migraciją per odos ir plaučių ląsteles. Eksperimentinis farmakodinamikos tyrimas in vivo (panaudojant odos kameros metodą) parodė trejopą pagrindinį slopinamąjį 5 mg levocetirizino dozės poveikį per pirmąsias 6 žiedadulkių sukeltos reakcijos valandas, palyginti su placebu, 14-ai suaugusių pacientų: tai yra ląstelių adhezijos kraujagyslinių molekulių (angl. Vascular cell adhesion molecule, VCAM-1) išsiskyrimo slopinimas, kraujagyslių pralaidumo moduliavimas ir eozinofilų kaupimosi sumažėjimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Levocetirizino veiksmingumas ir saugumas įrodytas įvairiuose dvigubai akluose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo suaugę pacientai, kuriems pasireiškė sezoninis alerginis rinitas, nuolatinis alerginis rinitas ar persistuojantis alerginis rinitas. Levocetirizinas žymiai sumažino alerginio rinito simptomus, kai kurių klinikinių tyrimų duomenimis, taip pat ir nosies užgulimą.

Šešis mėnesius trukęs tyrimas, kuriame dalyvavo 551 suaugęs pacientas (įskaitant 276 levocetirizinu gydytus pacientus), kuriems pasireiškė lėtinis alerginis rinitas (simptomai pasireiškė 4 dienas per savaitę bent 4 savaites iš eilės) ir sensibilizacija namų dulkių erkėms ir žolių žiedadulkėms, parodė, kad 5 mg levocetirizino dozė kliniškai ir statistiškai reikšmingai veiksmingiau už placebą lengvino alerginio rinito simptomų visumą per visą tyrimą ir nebuvo tachifilaksijos. Levocetirizinas reikšmingai gerino pacientų gyvenimo kokybę per visą tyrimą.

Placebu kontroliuojamame klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 166 pacientai, sergantys lėtine idiopatine dilgėline, 85 pacientai buvo gydyti placebu ir 81 pacientas gydytas 5 mg levocetirizino, skiriant vaistą vieną kartą per parą 6 savaites. Lyginant su placebu, gydymas levocetirizinu žymiai sumažino niežėjimo intensyvumą pirmą savaitę ir per visą gydymo laikotarpį. Taip pat, lyginant su placebu, levocetirizinas žymiai pagerino gyvenimo kokybę sveikatos požiūriu, vertinant pagal Dermatologinį Gyvenimo Kokybės Indeksą (angl. Dermatology Life Quality Index, DLQI).

Tyrimų metu lėtinė idiopatinė dilgėlinė buvo naudojama kaip dilgėlinės tipo būklės modelis. Kadangi dilgėlinių atsiradimo priežastis yra histamino išsiskyrimas, todėl manoma, kad levocetirizinas veiksmingai palengvins ne tik lėtinės idiopatinės dilgėlinės, bet ir kitų dilgėlinių simptomus.

EKG tyrimais reikšmingo levocetirizino poveikio QT intervalui nenustatyta.

Vaikų populiacija
Levocetirizino tablečių saugumas ir efektyvumas pediatriniams pacientams buvo tiriamas dviejuose placebu kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo vaikai nuo 6 iki 12 metų amžiaus, sergantys sezoniniu ir nuolatiniu alerginiu rinitu. Abiejuose klinikiniuose tyrimuose levocetirizinas žymiai sumažino simptomus ir pagerino gyvenimo kokybę sveikatos požiūriu.

Klinikinis saugumas vaikams, jaunesniems kaip 6 metų, buvo nustatytas keliais trumpalaikiais ar ilgalaikiais terapiniais tyrimais:
· vienas klinikinis tyrimas, kuriame 29 vaikai 2-6 metų amžiaus, sergantys alerginiu rinitu, buvo gydomi 1,25 mg levocetirizinu du kartus per parą 4 savaites;
· vienas klinikinis tyrimas, kuriame 114 vaikų 1-5 metų amžiaus, sergantys alerginiu rinitu arba lėtine idiopatine dilgėline, buvo gydomi 1,25 mg levocetirizinu du kartus per parą 2 savaites;
· vienas klinikinis tyrimas, kuriame 45 vaikai 6-11 mėn. amžiaus, sergantys alerginiu rinitu arba lėtine idiopatine dilgėline, buvo gydomi 1,25 mg levocetirizinu vieną kartą per parą 2 savaites;
· vienas ilgalaikis (18 mėn.) klinikinis tyrimas, kuriame 255 vartojo levocetiriziną – buvo gydomi atopiniai tiriamieji nuo 12 iki 24 mėnesių amžiaus įtraukimo metu.

Saugumo duomenys buvo panašūs, kaip ir trumpalaikių tyrimų, atliktų vaikams nuo 1 iki 5 metų amžiaus.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Levocetirizino farmakokinetika yra tiesinė, nepriklauso nuo dozės ir laiko, jai būdingas mažas kintamumas. Farmakokinetinės savybės vartojant vieną enantiomerą ar vartojant cetiriziną yra tokios pat. Absorbcijos ir eliminacijos procesų metu chiralinė inversija nepasireiškia.

Absorbcija
Didelė dalis per burną pavartoto levocetirizino greitai absorbuojama. Didžiausios koncentracijos plazmoje atsiranda praėjus 0,9 valandos po dozės suvartojimo. Pusiausvyros apykaita pasiekiama per 2 paras. Didžiausios koncentracijos po vienkartinės ir kartotinių 5 mg dozių vieną kartą per parą pavartojimo dažniausiai būna atitinkamai 270 ng/ml ir 308 ng/ml. Absorbcijos mastas nuo dozės ar maisto vartojimo nepriklauso, bet didžiausia koncentracija sumažėja ir pasiekiama vėliau.

Pasiskirstymas
Duomenų apie levocetirizino pasiskirstymą žmogaus organizme ar prasiskverbimą per kraujo smegenų barjerą nėra. Tiriant žiurkes ir šunis, didžiausia koncentracija išmatuota kepenyse ir inkstuose, mažiausia CNS.

90  levocetirizino prisijungia prie plazmos baltymų. Levocetirizino pasiskirstymas yra ribotas, nes jo pasiskirstymo tūris yra 0,4 l/kg.

Biotransformacija
Žmogaus organizme metabolizuojama mažiau kaip 14  levocetirizino dozės, todėl manoma, kad skirtumai, atsirandantys dėl genetinio polimorfizmo arba dėl kartu vartojamų fermentų inhibitorių, bus nežymūs. Vaistinis preparatas metabolizuojamas aromatinės oksidacijos, N- ir O- dealkilinimo bei konjugacijos su taurinu būdais. Dealkilinimą labiausiai veikia CYP3A4, o aromatinę oksidaciją – įvairios ir (arba) nenustatytos CYP izoformos. Levocetirizinas nekeitė CYP izofermentų 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4 aktyvumo, kai koncentracijos gerokai viršijo didžiausias koncentracijas, kurios pasiekiamos pavartojus 5 mg vaistinio preparato dozę per burną.
Kadangi yra menkai metabolizuojamas ir neslopina metabolizmo, levocetirizino sąveikos su kitomis medžiagomis (arba atvirkščiai) tikimybė yra maža.

Eliminacija
Pusinės eliminacijos periodas iš suaugusiųjų plazmos yra 7,9  1,9 valandos. Pusinės eliminacijos periodas yra trumpesnis mažiems vaikams. Vidutinis tariamasis bendras klirensas iš organizmo yra 0,63 ml/min./kg. Pagrindinis levocetirizino ir jo metabolito ekskrecijos būdas yra šalinimas su šlapimu, su kuriuo pasišalina vidutiniškai 85,4  dozės. Su išmatomis šalinama tik 12,9  dozės. Levocetirizinas išskiriamas ir glomerulų filtracijos, ir aktyvios sekrecijos kanalėliuose būdais.

Ypatingos populiacijos
Inkstų funkcijos sutrikimas
Tariamasis bendrasis levocetirizino klirensas iš organizmo susijęs su kreatinino klirensu. Todėl pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, levocetirizino dozavimo intervalus rekomenduojama keisti, atsižvelgiant į kreatinino klirensą. Tiriamųjų, kurie serga galutinės stadijos anurine inkstų liga, bendrasis klirensas iš organizmo sumažėjo maždaug 80 , palyginti su sveikų tiriamųjų. Levocetirizino kiekis, kuris buvo pašalintas per įprastą 4 valandų hemodializės procedūrą, buvo  10 .

Vaikų populiacija
Vaikų farmakokinetikos tyrimo duomenimis, kuriame dalyvavo 14 vaikų 6-11 metų amžiaus, kurių kūno svoris svyravo tarp 20 ir 40 kg ir vartojo per burną vienkartinę 5 mg levocetirizino dozę, Cmax ir AUC buvo apie 2 kartus didesni nei, kad sveikų suaugusių tiriamųjų, kurie dalyvavo palyginamajame kryžminiame tyrime. Vidutinė Cmax buvo 450 mg/ml, atsirado vidutiniškai po 1,2 val., svoris normalizavosi, bendras kūno klirensas buvo 30 didesnis ir pusinės eliminacijos laikas buvo 24 trumpesnis šioje vaikų populiacijoje nei suaugusiems. Specialių farmakokinetikos tyrimų vaikams, jaunesniems kaip 6 metų amžiaus, atlikta nebuvo. Retrospektyvi populiacijos farmakokinetinė analizė buvo atlikta 324 tiriamiesiems (181 vaikui nuo 1 iki 5 metų amžiaus, 18 vaikų nuo 6 iki 11 metų amžiaus ir 124 suaugusiems nuo 18 iki 55 metų amžiaus), kurie vartojo vienkartinę ar daugkartinę levocetirizino dozę nuo 1,25 mg iki 30 mg. Šios analizės duomenys parodė, kad vaikams nuo 6 mėn. iki 5 metų amžiaus vartojant 1,25 mg vieną kartą per parą, susidariusi koncentracija plazmoje yra panaši į tų suaugusiųjų, kurie vartojo 5 mg vieną kartą per parą.

Senyvi
Farmakokinetinių duomenų pagyvenusiems tiriamiesiems nepakanka. 9 pagyvenusiems tiriamiesiems (65-74 metų amžiaus), vartojusių kartotines 30 mg levocetirizino dozes vieną kartą per parą 6 dienas, bendras klirensas buvo apytiksliai 33 mažesnis lyginant su jaunų suaugusiųjų. Buvo įrodyta, kad raceminis cetirizinas daugiau priklauso nuo inkstų funkcijos negu nuo amžiaus. Ši išvada taip pat tinka ir levocetirizinui, kadangi abu ir levocetirizinas, ir cetirizinas daugiausia yra išskiriami su šlapimu. Todėl senyviems pacientams levocetirizino dozė turi būti koreguojama, atsižvelgiant į suaugusiųjų pacientų inkstų funkciją.

Lytis
Farmakokinetiniai rezultatai 77 pacientų (40 vyrų, 37 moterų) buvo įvertinti galimam lyties poveikiui.
Pusinės eliminacijos laikas buvo šiek tiek trumpesnis moterų (7,08±1,72 val.) negu vyrų (8,62±1,84 val.); tačiau moterims pakoreguotas geriamasis klirensas pagal kūno svorį (0,67±0,16 ml/min./kg) gali būti palyginamas su vyrų (0,59±0,12 ml/min./kg). Vyrams ir moterims, kurių inkstų funkcija normali, yra taikoma tokios pačios paros dozės ir dozavimo intervalai.

Rasė
Rasės poveikis levocetirizinui nebuvo tirtas. Nesitikima, kad levocetirizino farmakokinetinės savybės bus skirtingos tarp rasių, kadangi levocetirizinas daugiausia išskiriamas per inkstus ir nėra jokių svarbių rasių skirtumų kreatinino klirensui. Nepastebėta jokių su rase susijusių skirtumų raceminio cetirizino kinetikai.

Kepenų funkcijos sutrikimas
Levocetirizino farmakokinetika nebuvo tirta pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi. Pacientams, sergantiems lėtinėmis kepenų ligomis (kepenų ląstelių, cholestatine ir tulžies cirozėmis), vartojant vienkartinę 10 ar 20 mg raceminio cetirizino junginio dozę, 50 pailgėjo pusinės eliminacijos laikas ir 40 sumažėjo klirensas, lyginant su sveikais tiriamaisiais.

Farmakokinetikos/farmakodinamikos santykis
Poveikis histamino sukeltoms odos reakcijoms nekoreliuoja su vaistinio preparato koncentracijos plazmoje pokyčiais.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi, ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Laktozė monohidratas
Hipromeliozė 6cP
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 3000
Triacetinas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Lizdinės plokštelės (PVC/PVDC/aliuminio) po 7 arba 10 tablečių, dėžutėje.
Pakuočių dydžiai: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ar 100 plėvele dengtų tablečių dėžutė.

Lizdinės plokštelės (OPA/aliuminio/PVC/aliuminio) po 7 arba 10 tablečių, dėžutėje.
Pakuočių dydžiai: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ar 100 plėvele dengtų tablečių dėžutė.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Krka, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N7 - LT/1/11/2538/001
N10 - LT/1/11/2538/002
N14 - LT/1/11/2538/003
N20 - LT/1/11/2538/004
N28 - LT/1/11/2538/005
N30 - LT/1/11/2538/006
N50 - LT/1/11/2538/007
N60 - LT/1/11/2538/008
N90 - LT/1/11/2538/009
N98 - LT/1/11/2538/010
N100 - LT/1/11/2538/011


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. liepos 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. sausio 14 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. kovo 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Krka, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija
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Receptinis vaistinis preparatas


[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]























III PRIEDAS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cezera 5 mg plėvele dengtos tabletės
levocetirizino dihidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg levocetirizino dihidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Taip pat sudėtyje yra laktozės.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

7 plėvele dengtos tabletės
10 plėvele dengtų tablečių
14 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
28 plėvele dengtos tabletės
30 plėvele dengtų tablečių
50 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
90 plėvele dengtų tablečių
98 plėvele dengtos tabletės
100 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)
Tinka iki (mm/MMMM)


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Krka, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

N7 - LT/1/11/2538/001
N10 - LT/1/11/2538/002
N14 - LT/1/11/2538/003
N20 - LT/1/11/2538/004
N28 - LT/1/11/2538/005
N30 - LT/1/11/2538/006
N50 - LT/1/11/2538/007
N60 - LT/1/11/2538/008
N90 - LT/1/11/2538/009
N98 - LT/1/11/2538/010
N100 - LT/1/11/2538/011


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Cezera


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN




	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ (PVC-PVDC/aliuminio)
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ (OPA-aliuminio-PVC/aliuminio)




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Cezera 5 mg plėvele dengtos tabletės
levocetirizino dihidrochloridas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



KRKA


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP (mm/MMMM)


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Cezera 5 mg plėvele dengtos tabletės
levocetirizino dihidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Cezera ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Cezera
3.	Kaip vartoti Cezera
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Cezera
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yraCezera ir kam jis vartojamas

Cezera veiklioji medžiaga yra levocetirizino dihidrochloridas.
Cezera yra vaistas nuo alergijos.

Ligos požymių (simptomų) gydymui, susijusių su:
· alerginiu rinitu (taip pat ir nuolatiniu alerginiu rinitu);
· dilgėliniu bėrimu (dilgėline).


2.	Kas žinotina prieš vartojant Cezera

Cezera vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija levocetirizino dihidrochloridui, cetirizinui, hidroksizinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra sunki inkstų liga, kuriai reikalinga dializė.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Cezera.

Jeigu negalite ištuštinti šlapimo pūslės (esant tokioms būklėms kaip nugaros smegenų sužeidimas arba padidėjusi prostata), pasitarkite su gydytoju.

Jeigu sergate epilepsija ar Jums gali būti traukulių, pasitarkite su gydytoju, nes Cezera gali pasunkinti priepuolius.

Jei Jums planuojama atlikti alerginį testą, paklauskite gydytojo ar Jums reikia nutraukti Cezera vartojimą keletui dienų prieš testo atlikimą. Šis vaistas gali įtakoti Jūsų alerginio testo rezultatus.

Vaikams
Cezera nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 6 metų vaikams, kadangi nėra galimybės parinkti tinkamą dozę.

Kiti vaistai ir Cezera
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Cezera vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Reikia būti atsargiems, jeigu vartojant Cezera geriama alkoholio ar kitų medžiagų, veikiančių smegenis.

Jautriems pacientams cetirizino ar levocetirizino pavartojus kartu su alkoholiu ar kitomis medžiagomis, veikiančiomis smegenis, gali papildomai sumažinti budrumą ir sutrikimų pasireiškimą.

Cezera gali būti vartojama su arba be maisto.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jei esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Kai kuriems pacientams nuo Cezera gali pasireikšti somnolencija ar mieguistumas, nuovargis ir išsekimas. Atsargiai vairuokite ar valdykite mechanizmus, kol išsiaiškinsite, kokį poveikį Jums sukelia šis vaistas. Nėra duomenų, kad levocetirizinas, vartojamas laikantis rekomenduojamo dozavimo, silpnintų budrumą, reakciją ar gebėjimą vairuoti.

Cezera sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Cezera

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 6 metų vaikams yra viena tabletė per parą.

Specialus dozavimas ypatingai pacientų grupei
Inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas
Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi, gali būti paskirta mažesnė vaisto dozė, atsižvelgiant į ligos sunkumą, vaikams dozė taip pat bus pasirinkta atsižvelgiant į kūno svorį; dozę nustatys Jūsų gydytojas.

Pacientai, kuriems yra sunki inkstų liga, kuriai reikalinga dializė, neturėtų vartoti Cezera.

Pacientai, kuriems yra sutrikusi tik kepenų funkcija, turi vartoti įprastą dozę.

Pacientams, kuriems sutrikusi ir kepenų, ir inkstų funkcija, gali būti skirta mažesnė dozė, atsižvelgiant į inkstų ligos sunkumą; vaikams dozė bus parinkta pagal jų kūno masę; dozę nustatys Jūsų gydytojas.

Senyvi pacientai nuo 65 metų
Senyviems pacientams, jeigu jų inkstų funkcija normali, dozės koreguoti nereikia.

Vartojimas vaikams
Cezera nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Kaip ir kada vartoti Cezera?
Vartoti tik per burną.
Tabletes reikia nuryti nekramtytas, užsigeriant vandeniu, galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Kaip ilgai vartoti Cezera?
Naudojimo trukmė priklauso nuo tipo, trukmės ir eigos Jūsų nusiskundimų ir yra nustatomas Jūsų gydytojo.

Ką daryti pavartojus per didelę Cezera dozę?
Pavartojus per didelę Cezera dozę nei Jums reikia, suaugusiesiems gali pasireikšti mieguistumas. Vaikams iš pradžių gali pasireikšti susijaudinimas ir neramumas, o vėliau mieguistumas.

Jeigu įtariate, kad buvo perdozuotas Cezera, kreipkitės į gydytoją, kuris nuspręs, kaip elgtis.

Pamiršus pavartoti Cezera
Jeigu pamiršote pavartoti Cezera, arba jeigu vartojote mažesnes dozes negu gydytojo išrašyta, negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Tęskite vartojimą, išgerdami kitą dozę laiku.

Nustojus vartoti Cezera
Nutraukus gydymą Cezera, neturi pasireikšti joks neigiamas sveikatai poveikis. Vis dėlto, jeigu nustosite vartoti Cezera retai gali pasireikšti niežulys (intensyvus niežėjimas), netgi jeigu šių simptomų prieš pradedant gydymą nebuvo. Simptomai gali išnykti savaime. Tam tikrais atvejais simptomai gali būti stiprūs ir gali prireikti pradėti gydymą iš naujo. Simptomai turėtų išnykti pradėjus gydymą iš naujo.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 asmenų):
Burnos džiūvimas, galvos skausmas, nuovargis ir mieguistumas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 asmenų):
Išsekimas ir pilvo skausmas

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Kitas šalutinis poveikis, toks kaip širdies plakimo jutimas, širdies pulso padažnėjimas, priepuoliai, dilgsėjimas galūnėse, svaigulys, apalpimas, drebulys, disgeuzija (skonio pojūčio pasikeitimas), sukimosi arba judėjimo jausmas, regėjimo sutrikimai, miglotas matymas, okulogiracija (nekontroliuojami sukamieji akių judesiai), skausmas arba sunkumas šlapinantis, negalėjimas visiškai ištuštinti šlapimo pūslės, edema, niežėjimas, bėrimas, dilgėlinė (odos patinimas, paraudimas ir niežėjimas), odos išbėrimas, dusulys, svorio padidėjimas, raumenų skausmas, sąnarių skausmas, agresyvus arba sujaudintas elgesys, haliucinacijos, depresija, nemiga, pasikartojančios mintys arba susimąstymas apie savižudybę, košmarai, hepatitas, sutrikusi kepenų funkcija, vėmimas, padidėjęs apetitas, pykinimas ir viduriavimas. Niežulys (intensyvus niežėjimas) nustojus vartoti.

Atsiradus pirmiesiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams, liaukitės vartoti Cezera ir nedelsdami praneškite apie tai savo gydytojui. Padidėjusio jautrumo reakcijos požymiai gali būti: burnos, liežuvio, veido ir/ar gerklės patinimas, pasunkėjęs kvėpavimas ar rijimas (spaudimo jausmas krūtinėje arba švokštimas), dilgėlinė, staigus kraujospūdžio sumažėjimas, iššaukiantis kolapsą ar šoką, kuris gali baigtis mirtimi.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Cezera

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės po ,,Tinka iki“/,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Cezera sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra levocetirizino dihidrochloridas.
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5 mg levocetirizino dihidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir magnio stearatas tabletės šerdyje. Laktozė monohidratas, hipromeliozė 6cP, titano dioksidas (E171), makrogolis 3000 ir triacetinas tabletės plėvelėje.
Žr. 2 skyrių „Cezera sudėtyje yra laktozės“.

Cezera išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra baltos spalvos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės nuožulniais kraštais.

Tabletės tiekiamos 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 ar 100 plėvele dengtų tablečių lizdinių plokštelių pakuotėse.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Krka, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergės kelias 4,
Užubalių km., Vilniaus r.
LT - 14013
Tel. + 370 5 236 27 40
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Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-03-14.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.







