






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetirizine PharmaSwiss 10 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido. 

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 66,4 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė

Balta arba beveik balta, apvali, abipus išgaubta plėvele dengta 7,0-7,2 mm dydžio tabletė, kurios vienoje pusėje yra vagelė

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Cetirizine PharmaSwiss yra skirtas vartoti suaugusiesiems ir 6 metų bei vyresniems vaikams:
– 	sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito nosies ir akių simptomams palengvinti;
· lėtinės idiopatinės dilgėlinės simptomams palengvinti.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
10 mg (1 tabletė) 1 kartą per parą. 

Senyviems pacientams
Turimi duomenys nerodo, kad senyviems žmonėms, kurių inkstų funkcija normali, reikėtų mažinti dozę.

Pacientams, kurių inkstų funkcija vidutiniškai arba sunkiai sutrikusi
Saugumo ir veiksmingumo santykio duomenų pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, nėra. Daugiausia cetirizino išskiriama per inkstus (žr. 5.2 skyrių), todėl nesant kitokio gydymo galimybės reikia individuliai koreguoti vartojimo intervalus atsižvelgiant į inkstų funkciją. Kaip koreguoti dozę, nurodyta žemiau pateikiamoje lentelėje. Norint naudotis šia dozavimo lentele, reikia apskaičiuoti kreatinino klirensą (KK). KK (ml/min.) galima apskaičiuoti pagal kreatinino koncentraciją serume (mg/dl) naudojant šią formulę:

	KK =
	140 – amžius (metai)] x svoris (kg)
	(x 0,85 moterims)

	
	72 x kreatinino koncentracija serume (mg/dl)
	



Dozės koregavimas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

	Inkstų funkcija
	Kreatinino klirensas
(ml/min.)
	Dozavimas

	Normali
	≥ 80
	10 mg
1 kartą per parą

	Lengvai sutrikusi
	50‑79
	10 mg
1 kartą per parą

	Vidutiniškai sutrikusi
	30‑49
	5 mg
1 kartą per parą

	Sunkiai sutrikusi
	< 30
	5 mg kas 2 dienas

	Galutinės stadijos inkstų liga, įskaitant dializes
	< 10
	vartoti negalima



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Vien dėl sutrikusios kepenų funkcijos dozės koreguoti nereikia. Jeigu sutrikusi kepenų ir inkstų funkcija, dozę rekomenduojama koreguoti (žr. „Pacientams, kurių inkstų funkcija vidutiniškai arba sunkiai sutrikusi“ aukščiau).

Vaikų populiacija
Vaikams iki 6 metų šio vaistinio preparato tablečių vartoti negalima, kadangi nėra galimybės tinkamai pritaikyti jų dozę. 

Vaikams nuo 6 iki 12 metų: po 5 mg (pusę tabletės) 2 kartus per parą. 

Paaugliams nuo 12 metų: 10 mg (1 tabletė) 1 kartą per parą. 

Vaikams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, dozę reikia koreguoti individualiai, atsižvelgiant į inkstų klirensą, amžių ir kūno svorį.

Vartojimo metodas 
Tabletę reikia nuryti užgeriant stikline skysčio.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, hidroksizinui arba bet kuriam piperazino dariniui.

Sunkiai sutrikusi inkstų funkcija (kreatinino klirensas < 10 ml/min.).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartojant terapines dozes, klinikai reikšmingos sąveikos su alkoholiu (kai jo koncentracija kraujyje 0,5 g/l) nenustatyta. Vis dėlto kartu vartojant alkoholinių gėrimų rekomenduojama imtis atsargumo priemonių.

Jeigu yra šlapimo susilaikymą skatinančių faktorių (pvz., pažeistas stuburas, prostatos hiperplazija), būtina imtis atsargumo priemonių, kadangi cetirizinas gali padidinti šlapimo susilaikymo riziką.

Atsargumo priemonės taip pat rekomenduojamos, jeigu pacientas serga epilepsija arba yra traukulių rizika.

Antihistamininiai vaistiniai preparatai slopina odos alerginių mėginių rezultatus, todėl prieš juos atliekant reikia palaukti 3 dienas, kad vaistinis preparatas pasišalintų iš organizmo.

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

Vaikų populiacija
Vaikams iki 6 metų šių plėvele dengtų tablečių vartoti nerekomenduojama, kadangi nėra galimybės tinkamai pritaikyti jų dozę. Jiems rekomenduojama vaikiška cetirizino farmacinė forma.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Dėl cetirizino farmakokinetinių, farmakodinaminių savybių ir toleravimo pobūdžio sąveikos nereikėtų tikėtis. Iki šiol atliktų vaistinių preparatų tarpusavio sąveikos tyrimų metu (su pseudoefedrinu ir 400 mg teofilino per parą) neužfiksuota nei farmakodinaminės, nei reikšmingos farmakokinetinės sąveikos. 

Maistas nemažina absorbuojamo cetirizino kiekio, tačiau lėtina absorbcijos greitį.

Jautriems pacientams, kartu vartojantiems alkoholinių gėrimų arba kitų CNS slopinančių medžiagų, gali dar labiau sumažėti budrumas ir sumažėti darbingumas, nors cetirizinas nestiprina alkoholio poveikio, kai jo koncentracija kraujyje 0,5 g/l.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Perspektyviniai nėštumo baigčių vartojus cetiriziną duomenys potencialaus toksinio poveikio nėščiajai, embrionui ar vaisiui nerodo (nustatytas sutrikimų dažnis neviršijo įprasto).

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, atsivedimui ir vėlesniam vystymuisi neparodė. Vis dėlto nėščioms moterims šio vaistinio preparato skiriama atsargiai.

Žindymas
Cetirizino išskiriama į moters pieną, koncentracija jame sudaro 25‑90 % randamos moters plazmoje (priklausomai nuo to, kiek laiko po vartojimo imamas mėginys). Dėl to nėščioms moterims šio vaistinio preparato skiriama atsargiai.

Vaisingumas
Poveikio žmogaus vaisingumui duomenų yra nedaug, saugumo problemų nenustatyta.

Gyvūnų tyrimų duomenys klausimų dėl saugumo poveikio žmogaus reprodukcijai nekelia.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Objektyvūs matavimai neparodė klinikai reikšmingo rekomenduojamos 10 mg dozės poveikio gebėjimui vairuoti, latentiniam miego periodui ir užduočių prie konvejerio atlikimui. Jeigu vis dėlto pasireikštų mieguistumas, būtina susilaikyti nuo vairavimo, potencialiai pavojingos veiklos ir mechanizmų valdymo. Reikia neviršyti rekomenduojamos dozės bei įvertinti organizmo reakciją į šį vaistinį preparatą.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniai tyrimai

· Apžvalga

Klinikinių tyrimų duomenimis, rekomenduojamos cetirizino dozės sukelia lengvą nepageidaujamą poveikį CNS (mieguistumą, nuovargį, svaigulį ir galvos skausmą). Kai kuriais atvejais užfiksuota paradoksali CNS stimuliacija.

Cetirizinas yra selektyvus periferinių H1 receptorių antagonistas ir iš esmės neturi anticholinerginio poveikio, tačiau gauta pavienių pranešimų apie pasunkėjusį šlapinimąsi, sutrikusią akomodaciją ir sausą burną.

Užfiksuota kepenų funkcijos anomalijų atvejų (padidėjo kepenų fermentų ir bilirubino koncentracija). Dažniausiai tokie sutrikimai praeina baigus vartoti cetirizino dihidrochloridą. 

· NRV sąrašas

Dvigubai aklų placebu ir kitais antihistamininiais vaistiniais preparatais kontroliuojamų klinikinių tyrimų, kurių kiekybiniai saugumo duomenys turimi, metu rekomenduojamą cetirizino dozę (10 mg per parą) vartojo daugiau kaip 3200 tiriamųjų.

Šiai bendrai tiriamųjų, vartojusių cetirizino 10 mg, grupei placebu kontroliuojamų tyrimų metu užfiksuotos nepageidaujamos reakcijos, kurių dažnis buvo ≥ 1 %, išvardytos žemiau:

	Nepageidaujamos reakcijos 
(PSO-ART)
	Cetirizinas 10 mg
(n = 3260)
	Placebas
(n = 3061)

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
nuovargis
	

1,63 %
	

0,95 %

	Nervų sistemos sutrikimai
svaigulys
galvos skausmas
	
1,10 %
7,42 %
	
0,98 %
8,07 %

	Virškinimo trakto sutrikimai
pilvo skausmas
sausa burna
pykinimas
	
0,98 %
2,09 %
1,07 %
	
1,08 %
0,82 %
1,14 %

	Psichikos sutrikimai
mieguistumas
	
9,63 %
	
5,00 %

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
faringitas
	
1,29 %
	
1,34 %



Cetiriziną vartojusiems pacientams mieguistumas pasireiškė dažniau negu vartojusiems placebą, tačiau dauguma atvejų jis buvo lengvas arba vidutinis. Kiti objektyvūs testai rekomenduojamų cetirizino dozių įtakos jaunų sveikų savanorių veiklai neparodė.

Vaikų populiacija

Nepageidaujamos reakcijos, užfiksuotos 1 % ar didesniu dažniu atliekant placebu kontroliuojamus vaikų nuo 6 mėn. iki 12 metų klinikinius tyrimus, išvardytos žemiau.

	Nepageidaujamos reakcijos 
(PSO-ART) 
	Cetirizinas 
(n = 1656)
	Placebas
(n = 1294)

	Virškinimo trakto sutrikimai
viduriavimas
	
1,0 %
	
0,6 %

	Psichikos sutrikimai
mieguistumas
	
1,8 %
	
1,4 %

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
sloga
	

1,4 %
	

1,1 %

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
nuovargis 
	

1,0 %
	

0,3 %



Pateikus į rinką sukaupta patirtis

Be aukščiau išvardytų nepageidaujamų reakcijų, kurių užfiksuota klinikinių tyrimų metu, vaistinius preparatus pateikus į rinką užfiksuota ir kitų, išvardytų žemiau.

Nepageidaujamas poveikis suklasifikuotas pagal MedDRA organų sistemų grupes ir apskaičiuotą dažnį remiantis vaistinius preparatus pateikus į rinką sukaupta patirtimi. 

Dažnis apibūdinamas taip: 
· labai dažnai (≥1/10);
· dažnai (nuo ≥1/100 iki  <1/10);
· nedažnai (nuo ≥1/1000 iki  <1/100);
· retai (nuo ≥1/10 000 iki  <1/1 000);
· labai retai (<1/10 000);
· nežinomas (negalima apskaičiuoti pagal turimus duomenis). 

· Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai:
· labai retai: trombocitopenija.

· Imuninės sistemos sutrikimai:
· retai: padidėjęs jautrumas;
· labai retai: anafilaksinis šokas.

· Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:
· nežinomas: padidėjęs apetitas.

· Psichikos sutrikimai
· nedažnai: ažitacija;
· retai: agresyvumas, konfūzija, depresija, haliucinacija, nemiga;
· labai retai: tikai;
· nežinomas: mintys apie savižudybę.

· Nervų sistemos sutrikimai
· nedažnai: parestezija;
· retai: traukuliai;
· labai retai: disgeuzija, sinkopė, drebulys, distonija, diskinezija;
· nežinomas: amnezija, sutrikusi atmintis.

· Akių sutrikimai:
· labai retai: sutrikusi akomodacija, neryškus matymas, okulogiracija.

· Ausų ir labirintų sutrikimai:
· nežinomas: galvos svaigimas (vertigo).

· Širdies sutrikimai: 
· retai: tachikardija.

· Virškinimo trakto sutrikimai: 
· nedažnai: viduriavimas.

· Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai: 
· retai: sutrikusi kepenų funkcija (padidėjusi transaminazių, šarminės fosfatazės, γ-GTT ir bilirubino koncentracija).

· Odos ir poodinio audinio sutrikimai: 
· nedažnai: niežulys, išbėrimas;
· retai: dilgėlinė;
· labai retai: angioedema, fiksuotas išbėrimas nuo vaisto.

· Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai: 
· labai retai: dizurija, enurezė;
· nežinomas: šlapimo susilaikymas.

· Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai: 
· nedažnai: astenija, bendras negalavimas;
· retai: edema.

· Tyrimai: 
· retai: svorio prieaugis.

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
Dauguma cetirizino perdozavimo simptomų yra susiję su poveikiu CNS arba panašiu į anticholinerginį poveikį.

Nepageidaujami reiškiniai, užfiksuoti bent 5 kartus viršijus rekomenduojamą paros dozę, yra sutrikusi orientacija, viduriavimas, svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, bendras negalavimas, išsiplėtę vyzdžiai, niežulys, nenustygimas, sedacija, mieguistumas, stuporas, tachikardija, drebulys ir šlapimo susilaikymas.

Gydymas
Specifinio priešnuodžio cetirizinui nežinoma.
Perdozavus rekomenduojamas simptominis ir palaikomasis gydymas. Jei, išgėrus vaistinio preparato, praėjo nedaug laiko, gali būti tikslinga išplauti skrandį.
Hemodializės metu cetirizinas veiksmingai nešalinamas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: sisteminio vartojimo antihistamininiai vaistiniai preparatai, piperazino dariniai, ATC kodas: R06A E07.

Veikimo mechanizmas
Cetirizinas (hidroksizino metabolitas žmogaus organizme) yra stipriai ir selektyviai veikiantis periferinių H1 histamino receptorių antagonistas. Prisijungimo prie receptorių tyrimai in vitro išmatuojamo afiniteto kitiems negu H1 receptoriams neparodė.

Farmakodinaminis poveikis
Nustatyta, kad cetirizinas ne tik blokuoja H1 receptorius, bet ir slopina alergiją: vartojant 10 mg 1 arba 2 kartus per parą, slopina vėlyvąją eozinofilų įsijungimo į reakciją fazę po kontakto su alergenu atopija sergančių žmonių odoje ir junginėje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Tiriant sveikus savanorius nustatyta, kad 5 mg ir 10 mg cetirizino dozės stipriai slopina labai didelės koncentracijos histamino sukeliamas ruplės ir paraudimo reakcijas atliekant odos mėginį, tačiau koreliacijos tarp jų slopinimo ir veiksmingumo nerasta.

6 savaičių placebu kontroliuojamo tyrimo metu 186 alergine sloga ir kartu lengva ar vidutine astma sirgę pacientai vartojo 10 mg cetirizino 1 kartą per parą. Jų slogos simptomai palengvėjo, o plaučių funkcija nepakito. Šis tyrimas pagrindžia cetirizino saugumą alergiškiems pacientams, sergantiems lengva ar vidutine astma.

Placebu kontroliuojamo tyrimo metu didelė (60 mg) cetirizino paros dozė, vartota 7 dienas, statistikai reikšmingo QT intervalo pailgėjimo nesukėlė.

Nustatyta, kad rekomenduojamomis dozėmis vartojamas cetirizinas pagerina visus metus besitęsiančiu ar sezoniniu alerginiu rinitu sergančių pacientų gyvenimo kokybę.

Vaikų populiacija
35 dienas trukusio 5‑12 metų vaikų tyrimo metu tolerancijos cetirizino antihistamininiam poveikiui (ruplės ir paraudimo reakcijų slopinimui) nenustatyta. Baigus kartotinį cetirizino vartojimą, odos reakcija į histaminą sunormalėja per 3 dienas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Didžiausia pusiausvyros koncentracija plazmoje yra maždaug 300 ng/ml, ji susidaro per 1 ± 0,5 val. Cetirizino farmakokinetikos rodikliams, pvz., didžiausiai koncentracijai plazmoje (Cmax) ir plotui po kreive (AUC) būdingas unimodinis pasiskirstymas.

Maistas nemažina absorbuojamo cetirizino kiekio, tačiau lėtina absorbcijos greitį. Cetirizino tirpalų, kapsulių ir tablečių biologinis įsisavinamumas yra panašus.

Pasiskirstymas
Tariamasis pasiskirstymo tūris yra 0,5 l/kg. 93 ± 0,3 % cetirizino būna prisijungusio prie plazmos baltymų. Varfarino prisijungimo prie plazmos baltymų cetirizinas nekeičia.

Biotransformacija
Ekstensyvaus priešsisteminio cetirizino metabolizmo nevyksta. 

Eliminacija
Terminalinis pusinis periodas yra maždaug 10 val. Vartojus 10 mg cetirizino per parą 10 dienų, akumuliacijos nenustatyta. Maždaug 2/3 dozės išskiriami su šlapimu nepakitę.

Tiesinis / netiesinis pobūdis 
5‑60 mg cetirizino dozių kinetika yra tiesinė.

Sutrikusi inkstų funkcija. Šio vaistinio preparato farmakokinetika lengvai sutrikusią inkstų funkciją turinčių pacientų (kreatinino klirensas > 40 ml/min.) ir sveikų savanorių organizme yra panaši. Pacientams, kurių inkstų funkcija vidutiniškai sutrikusi, pusinis periodas yra 3 kartus ilgesnis, o klirensas – 70 % mažesnis negu sveikiems savanoriams.

Hemodializuojamiems pacientams (kreatinino klirensas < 7 ml/min.), išgėrusiems vieną 10 mg cetirizino dozę, pusinis periodas buvo 3 kartus ilgesnis, o klirensas – 70 % mažesnis negu sveikiems žmonėms. Hemodializės metu cetirizino pašalinama mažai. Pacientams, kurių inkstų funkcija vidutiniškai arba sunkiai sutrikusi, dozę reikia koreguoti (žr. 4.2 skyrių).

Sutrikusi kepenų funkcija. Pacientams, sergantiems lėtinėmis kepenų ligomis (hepatoceliuline, cholestazine ar biliarine ciroze), išgėrusiems vieną 10 arba 20 mg cetirizino dozę, pusinis periodas buvo 50 % ilgesnis, o klirensas – 40 % mažesnis negu sveikiems žmonėms. 
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozę koreguoti reikia tik tuo atveju, kai taip pat sutrikusi inkstų funkcija. 

Senyviems pacientams. 16 senyvų žmonių, išgėrusių 10 mg dozę, organizme pusinis periodas buvo maždaug 50 % ilgesnis, o klirensas – maždaug 40 % mažesnis negu jaunesniems. Nustatytas ryšys tarp cetirizino klirenso šių senyvų savanorių organizme sumažėjimo ir jų inkstų funkcijos.

Vaikų populiacija. Cetirizino pusinis periodas 6-12 metų vaikams yra apie 6 val., 2-6 metų vaikams – 5 val., o 6‑24 mėn. kūdikiams – 3,1 val.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

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


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė (baltasis Opadry Y-1-7000):
Hipromeliozė
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 400

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Al/PVC/PVDC folijos lizdinė plokštelė kartono dėžutėje.
Pakuočių dydžiai: 7, 10, 20, 50 arba 100 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c
170 00 Praha 7
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N7 – LT/1/16/3934/001
N10 – LT/1/16/3934/002
N20 – LT/1/16/3934/003
N50 – LT/1/16/3934/004
N100 – LT/1/16/3934/005


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. liepos mėn. 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017 m. balandžio 10 d.

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


























II PRIEDAS

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)

ICN Polfa Rzeszów S.A. 
ul. Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetirizine PharmaSwiss 10 mg plėvele dengtos tabletės
Cetirizini dihydrochloridum


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

Vienoje tabletėje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra laktozės. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
7 tabletės 	EAN UCC kodas 
10 tablečių	EAN UCC kodas 
20 tablečių	EAN UCC kodas
50 tablečių	EAN UCC kodas
100 tablečių	EAN UCC kodas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

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

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c
170 00 Praha 7
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N7 – LT/1/16/3934/001
N10 – LT/1/16/3934/002
N20 – LT/1/16/3934/003
N50 – LT/1/16/3934/004
N100 – LT/1/16/3934/005


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Cetirizine PharmaSwiss


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

PVC/PVDC/Al LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetirizine PharmaSwiss 10 mg plėvele dengtos tabletės
Cetirizini dihydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS



Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Cetirizine PharmaSwiss 10 mg plėvele dengtos tabletės
Cetirizino 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 Cetirizine PharmaSwiss ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Cetirizine PharmaSwiss 
3.	Kaip vartoti Cetirizine PharmaSwiss 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Cetirizine PharmaSwiss 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Cetirizine PharmaSwiss ir kam jis vartojamas

Cetirizine PharmaSwiss veiklioji medžiaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Cetirizine PharmaSwiss yra vaistas nuo alergijos. 

Cetirizine PharmaSwiss skirtas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 metų:
-	sezoninės ir visus metus besitęsiančios alerginės slogos sukeliamų nosies ir akių sutrikimų simptomams palengvinti;
-	dilgėlinei palengvinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Cetirizine PharmaSwiss 

Cetirizine PharmaSwiss vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija cetirizino dihidrochloridui, bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje), hidroksizinui arba piperazino dariniams (labai panašioms kitų vaistų veikliosioms medžiagoms);
-	jeigu Jūs sergate sunkia inkstų liga (sunkiu inkstų nepakankamumu, kai kreatinino klirensas < 10 ml/min.);
-	jeigu Jums nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Cetirizine PharmaSwiss, jeigu sutrikusi Jūsų inkstų funkcija, kadangi gali reikėti sumažinti dozę. Tokiu atveju dozę Jums nurodys gydytojas.

Jeigu Jums sudėtinga šlapintis (nesveikas Jūsų stuburas, prostata arba šlapimo pūslė), pasikonsultuokite su gydytoju.

Jeigu sergate epilepsija arba Jums yra traukulių rizika, pasikonsultuokite su gydytoju.

Vartojant rekomenduojamas cetirizino dozes, nenustatyta klinikai reikšmingos sąveikos su alkoholiu, kai jo koncentracija kraujyje 0,5 promilės (g/l) – tokia susidaro išgėrus stiklinę vyno. Didesnių cetirizino dozių vartojimo kartu su alkoholiniais gėrimais saugumo duomenų nėra. Dėl to vartojant Cetirizine PharmaSwiss (kaip ir bet kurį kitą antihistamininį vaistą) rekomenduojama vengti alkoholinių gėrimų.

Jeigu Jums numatoma atlikti alergijos mėginį, tai paklauskite gydytojo, ar nereikia nutraukti Cetirizine PharmaSwiss vartojimo likus kelioms dienoms. Šis vaistas gali paveikti alergijos mėginio rezultatus.

Vaikams
Neduokite šio vaisto vaikams iki 6 metų, kadangi nėra galimybės tinkamai pritaikyti tablečių dozės.

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

Cetirizine PharmaSwiss vartojimas su maistu ir gėrimais
Maistas neturi įtakos Cetirizine PharmaSwiss absorbcijai (patekimui iš virškinimo trakto į kraują).

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

Nėštumo metu Cetirizine PharmaSwiss reikia vengti. Pavienės šio vaisto dozės, išgertos nėščios moters, vaisiui pakenkti neturėtų. Vis dėlto nėštumo metu šis vaistas turėtų būti vartojamas tik esant būtinybei ir pasikonsultavus su gydytoju.

Cetirizino patenka į moters pieną, todėl žindymo laikotarpiu Cetirizine PharmaSwiss negalima vartoti nepasitarus su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Klinikiniai tyrimai neparodė dėmesio, budrumo ar gebėjimo vairuoti sutrikimų vartojant rekomenduojamą Cetirizine PharmaSwiss dozę.

Jeigu planuojate vairuoti, valdyti mechanizmus arba kitą veiklą, kuri gali kelti pavojų, tai išgėrę Cetirizine PharmaSwiss atidžiai stebėkite organizmo reakciją į šį vaistą. Neviršykite rekomenduojamos dozės. 

Cetirizine PharmaSwiss plėvele dengtų tablečių sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Cetirizine PharmaSwiss

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

Tabletę reikia nuryti užgeriant stikline skysčio.
Tabletę galima padalyti į 2 lygias dozes.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų
Rekomenduojama dozė – 10 mg (1 tabletė) 1 kartą per parą. 
Vaikams gali geriau tikti kita šio vaisto forma ar formos (paklauskite gydytojo arba vaistininko).

Vaikams nuo 6 iki 12 metų
Rekomenduojama dozė – 5 mg (pusė tabletės) 2 kartus per parą.
Vaikams gali geriau tikti kita šio vaisto forma ar formos (paklauskite gydytojo arba vaistininko).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija vidutiniškai sutrikusi, rekomenduojama gerti 5 mg 1 kartą per parą.

Jeigu Jūs sergate sunkia inkstų liga, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku, kurie gali atitinkamai pakoreguoti dozę.

Jeigu Jūsų vaikas serga inkstų liga, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku, kurie gali atitinkamai pakoreguoti dozę.

Jeigu manote, kad Cetirizine PharmaSwiss veikia per stipriai arba per silpnai, pasikonsultuokite su gydytoju.

Gydymo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo nusiskundimų pobūdžio, trukmės ir kitimo. Ją parenka gydytojas.

Ką daryti pavartojus per didelę Cetirizine PharmaSwiss dozę?
Jeigu manote, kad išgėrėte per didelę Cetirizine PharmaSwiss dozę, apie tai pasakykite gydytojui. Ar reikia imtis priemonių ir jei taip tai kokių, nuspręs gydytojas.

Perdozavus gali pasireikšti stipresnis šalutinis poveikis, aprašytas žemiau. Gauta pranešimų apie sutrikusią orientaciją, viduriavimą, svaigulį, nuovargį, galvos skausmą, bendrą negalavimą, vyzdžių išsiplėtimą, niežulį, nenustygimą, sedaciją, mieguistumą, stuporą, nenormalų širdies susitraukimų dažnį, drebulį ir šlapimo susilaikymą.

Pamiršus pavartoti Cetirizine PharmaSwiss
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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.

Žemiau išvardytas šalutinis poveikis pasireiškia retai arba labai retai, bet jį pastebėjus reikia nutraukti šio vaisto vartojimą ir nedelsiant pasikonsultuoti su gydytoju:
· alerginės reakcijos, įskaitant sunkias, ir angioedema (sunki alerginė reakcija, dėl kurios patinsta veidas ar gerklė).
Šios reakcijos gali prasidėti netrukus po pirmos vaisto dozės arba vėliau.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti iki 1 iš 10 žmonių):
-	mieguistumas;
-	svaigulys, galvos skausmas;
-	gerklės uždegimas, sloga (vaikams);
-	viduriavimas, pykinimas, sausa burna;
-	nuovargis.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti iki 1 iš 100 žmonių):
· psichomotorinis sujaudinimas; 
· parestezija (nenormalūs odos pojūčiai);
· pilvo skausmas;
· niežulys (odos), išbėrimas;
· astenija (labai didelis nuovargis), bendras negalavimas. 

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti iki 1 iš 1000 žmonių):
· alerginės reakcijos, kartais sunkios (labai retai);
· depresija, haliucinacijos, agresyvumas, sutrikusi orientacija, nemiga;
· traukuliai; 
· tachikardija (per dažni širdies susitraukimai);
· nenormali kepenų funkcija;
· dilgėlinė;
· edema (patinimas);
· svorio prieaugis.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti iki 1 iš 10 000 žmonių):
· trombocitopenija (sumažėjęs trombocitų kiekis);
· tikai (raumenų trūkčiojimai);
· sinkopė (alpimas), diskinezija (nevalingi judesiai), distonija (nenormalūs užsitęsę raumenų susitraukimai), drebulys, disgeuzija (pakitęs skonis);
· neryškus matymas, sutrikusi akomodacija (sunku fokusuoti vaizdą), okulogiracija (nekontroliuojami žiediniai akių judesiai);
· angioedema (sunki alerginė reakcija, dėl kurios patinsta veidas ar gerklė), fiksuotas išbėrimas nuo vaistų;
· nenormalus šlapinimasis (šlapinimasis į lovą, skausmingas ir /ar pasunkėjęs šlapinimasis).

Nežinomo dažnio šalutinis poveikis (pagal turimus duomenis jo nustatyti negalima):
· padidėjęs apetitas;
· mintys apie savižudybę;
· atminties praradimas ar sutrikimas;
· vertigo (pojūtis, kad aplinkui viskas sukasi);
· šlapimo susilaikymas (negalėjimas pilnai ištuštinti šlapimo pūslės).

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,
 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 Cetirizine PharmaSwiss

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ ar „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

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

Cetirizine PharmaSwiss sudėtis 
· Cetirizine PharmaSwiss veiklioji medžiaga yra cetirizino dihidrochloridas. Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė, koloidinis silicio dioksidas (bevandenis), magnio stearatas, plėvelėje – baltasis Opadry Y-1-7000, kurį sudaro hipromeliozė, titano dioksidas (E 171) ir makrogolis 400.

Cetirizine PharmaSwiss išvaizda ir kiekis pakuotėje
Cetirizine PharmaSwiss yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės. Tabletės dydis yra 7,0-7,2 mm, vienoje pusėje yra vagelė.

Pakuotėje yra 7, 10, 20, 50 arba 100 plėvele dengtų tablečių Al/PVC/PVDC folijos lizdinėje plokštelėje, įdėtoje į kartoninę dėžutę.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c
170 00 Praha 7
Čekija

Gamintojas
ICN Polfa Rzeszów S.A. 
ul. Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów
Lenkija

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

UAB „PharmaSwiss“ 
Užnerio g. 1
LT-47484 Kaunas
Tel. +370 5 2790 762

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Lenkija – CetAlergin
Vokietija – Cetirizin Vividrin 10 mg Filmtabletten
Lietuva – Cetirizine PharmaSwiss 10 mg plėvele dengtos tabletės
Latvija – Cetirizine PharmaSwiss 10 mg apvalkotās tabletes


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-04-10.


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