| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetirizin Actavis 10 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.
Pagalbinés medziagos: vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 117 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengtos tabletés

Baltos arba beveik baltos, abipus iSgaubtos, ovalo formos, plévele dengtos tabletés. Vienoje tabletés
puséje yra vagelé ir abipus jos ispaustos raidés ,,J bei ,,E“, kitoje tabletés puséje ispausta raidé ,,C*.

Tabletg galima padalyti i dvi lygias dalis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiems zmonéms ir 6 mety amziaus bei vyresniems vaikams:

. cetirizinas vartojamas sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy)
palengvinti.

. cetirizinas vartojamas létinés idiopatinés dilgélinés simptomams palengvinti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaikams nuo 6-12 mety amziaus: 5 mg du kartus per para (pusg tabletés du kartus per para).

Suaugusiems zmonéms ir vyresniems kaip 12 mety paaugliams: 10 mg 1 karta per para (1 tabletg).

Tabletes reikia nuryti, uzsigeriant stikline skyscio.

Senyvo amziaus pacientams: turimais duomenimis, senyvo amziaus pacientams, kuriy inksty funkcija
normali, dozés mazinti nereikia.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutini$kai ar smarkiai sutrikusi: néra duomeny apie veiksmingumo ir
saugumo santyki pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Kadangi cetirizinas daugiausia Salinamas
per inkstus (Zr. 5.2 skyriy), atvejais, kai negalima skirti kito alternatyvaus gydymo, intervalus tarp
doziy reikia nustatyti individualiai, atsizvelgiant | inksty funkcijos sutrikima. Toliau lenteléje
nurodyta, kaip koreguoti doz¢. Vadovaujantis Sia dozavimo lentele, reikia nustatyti paciento kreatinino
klirensa (CL) ml/min. CL,, (ml/min.) apskaic¢iuojamas pagal kreatinino kiekj serume (mg/dl), taikant
Sig formule:

CL¢ = [140 — amzius (metai)] x svoris (kg) (x 0,85 moterims)
(72 x serumo kreatininas (mg/dl)



Dozés koregavimas suaugusiems pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Grupé Kreatinino klirensas (ml/min.) Dozés ir daznis
Normalus >80 10 mg viena karta per para
Lengvas 50-79 10 mg vieng karta per parg
Vidutinis 30-49 5 mg viena karta per para
Sunkus <30 5 mg kas antra dieng
Paskutinés stadijos inksty liga — <10 Kontraindikuotina

pacientai, kuriems taikoma
dializé

Vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozg reikia pritaikyti individualiai, atsizvelgiant i paciento

inksty klirensa, amziy ir kiino svori.

Pacientai, kuriy kepenuy funkeija sutrikusi: pacientams, kuriy sutrikusi tik kepenu funkcija, dozés

koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriy sutrikusi kepeny ir inksty funkcija: rekomenduojama koreguoti doze (zr. ankstesnj

skyrelj ,,Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai ar smarkiai sutrikusi*).

4.3 Kontraindikacijos

e Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai, hidroksizinui arba bet

kuriam piperazino dariniui.

e Pacientai, kuriems smarkiai sutrikusi inksty funkcija (kreatinino klirensas mazesnis negu 10

ml/min.)

e Pacientams, sergantiems retomis jgimtomis galaktozés netolerancijos, Lapp laktazés stygiaus ar
gliukozés ir galaktozés malabsorbcijos ligomis, plévele dengty cetirizino tableéiy vartoti negalima.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant terapines dozes, klini$kai reik§mingos saveikos su alkoholiu nepastebéta (kai alkoholio
koncentracija kraujyje 0,5 g/l), taciau, jei kartu vartojamas alkoholis, reikéty imtis atsargumo

priemoniy.

Atsargiai vartoti sergantiems epilepsija ir pacientams, kuriems yra traukuliy pavojus.

Plévele dengty table¢iu nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams, kadangi néra

galimybés parinkti tinkama doze.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dél cetirizino farmakokinetiniy, farmakodinaminiy savybiy ir tolerancijos pobtdzio jokiy saveikuy su
Siuo antihistamininiu preparatu nesitikima. Atliekant vaisty saveikos tyrimus, nebuvo pranesta nei apie
farmakodinaming, nei apie reik§minga farmakokinetine saveika, ypa¢ su pseudoefedrinu ar teofilinu

(400 mg per para).

Maistas nesumazina cetirizino absorbcijos kiekio, taciau ji sulétéja.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie cetirizino vartojima néStumo metu yra labai nedaug. Tyrimai su gyviinais neparodé
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ar postnataliniam vystymuisi. Vaisto reikia skirti atsargiai nésc¢ioms ir zindancioms

moterims, kadangi cetirizinas patenka | motinos piena.




4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Objektyviai vertinant gebéjima vairuoti, reakcijos sulétéjima bei darba konvejeriu, nenustatyta
kliniskai reiksmingo rekomenduojamos 10 mg dozés poveikio. Pacientai, kurie ruosiasi vairuoti arba
valdyti mechanizmus, turi nevir$yti rekomenduojamos dozés ir atsizvelgti i vaisto sukeliama poveiki.
Jeigu vaistui jautriis pacientai kartu vartoja alkoholj ar kitus CNS slopinancius preparatus, gali dar
labiau sumazéti ju budrumas ir pablogéti gebéjimas vairuoti bei valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad cetirizinas, vartojamas rekomenduojamomis dozémis, sukelia
nedideli nepageidaujama poveiki CNS, iskaitant mieguistuma, nuovargj, svaiguli ir galvos skausma.
Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie paradoksini CNS sujaudinima.

Nors cetirizinas yra selektyvus periferiniy Hi receptoriy antagonistas ir apskritai neturi
anticholinerginio poveikio, pasitaike atskiry pasunkéjusio Slapinimosi, akies akomodacijos sutrikimy
bei sausumo burnoje atveju.

Buvo pranesta apie kepeny funkcijos sutrikimo atvejus, pasireiskiancius kepeny fermenty aktyvumo ir
bilirubino kiekio padidéjimu. Visi Sie sutrikimai paprastai praecina nutraukus gydyma cetirizino
dihidrochloridu.

Klinikiniai tyrimai

Ivertinti saugumo duomenys i§ dvigubai aklu biidu atlikty kontroliuojamy ar farmakoklinikiniy tyrimuy,
kuriy metu cetirizinas rekomenduojamomis dozémis (10 mg cetirizino per para) buvo lyginamas su
placebu arba kitais antihistamininiais preparatais, dalyvaujant daugiau kaip 3200 asmenuy, vartojusiy
cetirizing.

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu, vartojant 10 mg cetirizino, pastebéti nepageidaujami reiskiniai,
kuriy daznis buvo 1,0 % ar didesnis, buvo tokie:

Nepageidaujami reiskiniai Cetirizinas (10 mg) Placebas
(PSO-NRT [PSO nepageidaujamy reiskiniy (n =3260) (n =3061)
terminologija])

Bendrieji organizmo sutrikimai

Nuovargis 1,63% 0,95%
Centrings ir periferinés nervy sistemos sutrikimai

Svaigulys 1,10% 0,98%
Galvos skausmas 7,42% 8,07%
Virskinimo sistemos sutrikimai

Pilvo skausmas 0,98% 1,08%
Sausumas burnoje 2,09% 0,82%
Pykinimas 1,07% 1,14%
Psichikos sutrikimai

Mieguistumas 9,63% 5,00%
Kvépavimo sistemos sutrikimai

Faringitas 1,29% 1,34%

Mieguistumas dazniausiai buvo nedidelis ar vidutinis, ta¢iau statistiSkai daznesnis, negu placebo
grupéje. Objektyviis tyrimai su sveikais jaunais savanoriais parodé, kad vartojamos rekomenduojamos
paros dozés iprastai kasdieninei veiklai {takos neturéjo.

Nepageidaujamos reakcijos i vaista, pasireiskusios 1 % ar daugiau vaiky nuo 6 ménesiy iki 12 mety
amziaus, remiantis placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenimis, i§vardytos toliau:




Nepageidaujamos reakcijos Cetirizinas (10 mg) Placebas
(PSO-NRT [PSO nepageidaujamy reiskiniy (n =1656) (n=1294)
terminologija))

Virskinimo sistemos sutrikimai

Viduriavimas 1,0% 0,6%
Psichikos sutrikimai

Mieguistumas 1,8% 1,4%
Kvépavimo sistemos sutrikimai

Rinitas 1,4% 1,1%
Bendrieji organizmo sutrikimai

Nuovargis 1,0% 0,3%

Duomenys vaista pateikus j rinka

Be jau anks¢iau minéty nepageidaujamy reiskiniy, pastebéty klinikiniy tyrimy metu, toliau i§vardytos
pavienés nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta vaista pateikus i rinka. Sie rediau
pasitaikantys nepageidaujami poveikiai (nedazni: nuo >1/1000 iki < 1/100, reti: nuo >1/10 000 iki

< 1/1000, labai reti < 1/10 000) buvo jvertinti vaista pateikus i rinka.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Labai reti: trombocitopenija.

Imuninés sistemos sutrikimai:
Reti: padidéjes jautrumas.
Labai reti: anafilaksinis Sokas.

Psichikos sutrikimai:

Nedazni: azitacija.

Reti: agresija, konfiizija, depresija, haliucinacijos, nemiga.
Labai reti: tikas.

Nervy sistemos sutrikimai:

Nedazni: parestezija.

Reti: traukuliai, judesiy sutrikimai.

Labai reti: disgeuzija, apalpimas, tremoras, distonija, diskinezija.

Akiy sutrikimai:
Labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija.

Sirdies sutrikimai:
Reti: tachikardija.

Virskinimo trakto sutrikimai:
Nedazni: viduriavimas.

Kepeny, tulZies piisiés ir latakys sutrikimai:
Reti: sutrikusi kepeny funkcija (padidéjes transaminaziy, Sarminés fosfatazés, gama-GT aktyvumas ir
bilirubino kiekis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedazni: niez¢jimas, bérimas.

Reti: dilgéliné.

Labai reti: angioneuroziné edema, fiksuotas medikamentinis bérimas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: dizurija, enurezé.




Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Nedazni: astenija, negalavimas.
Reti: edema.

Tyrimai:
Reti: svorio padidéjimas.

49 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus cetirizino, daugiausia pasireiskia CNS pazeidimo simptomai ir anticholinerginio poveikio
pozymiai.

Salutiniai reiskiniai pavartojus maZiausiai 5 kartus didesne doze, nei rekomenduojama, biina tokie:
konfuzija, viduriavimas, svaigulys, nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy iSsiplétimas,
niezulys, neramumas, slopinimas, mieguistumas, stuporas, tachikardija, tremoras ir Slapimo
susilaikymas.

Gydymas

Cetirizinui specifinio prieSnuodZio néra.

Perdozavus rekomenduojama taikyti simptominj ir (ar) palaikomaji gydyma. Jei iSgérus vaisto pragjo
nedaug laiko, rekomenduojama plauti skrand;.

Dializé cetirizino veiksmingai nepasalina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Piperazino dariniai, ATC kodas — RO6A E07.

Cetirizinas — tai zmogaus organizme susidarantis hidroksizino metabolitas, kuris yra stiprus ir
selektyvus periferiniy Hireceptoriy antagonistas. In vitro atlikti prisijungimo prie receptoriy tyrimai
neparodé, kad pasireiksty cetirizino giminingumas kitiems, ne Hi receptoriams.

Cetirizinas veikia ne tik Hireceptorius, bet turi ir antialergini poveiki: pacientams, kuriems sukelta
atopiné odos ir akiy junginés alerginé reakcija, vartojant 10 mg cetirizino viena ar du kartus per para,
yra slopinamas velyvosios fazés eozinofily kaupimasis.

Tyrimais su sveikais savanoriais nustatyta, kad 5-10 mg cetirizino dozés smarkiai sumaZzina odos
patinimo ir paraudimo reakcijas, sukeltas suleidus | oda labai dideles histamino koncentracijas, bet
rySys su veiksmingumu nenustatytas.

Atliekant 35 dieny tyrima su 5—12 mety amziaus vaikais, nebuvo pastebéta pripratimo prie cetirizino
antihistamininio poveikio (slopinant odos patinima ir paraudima). Nustojus gydyti kartotinémis
cetirizino dozémis, per 3 dienas oda v¢l jgauna normaly jautruma histamino poveikiui.

Atliekant SeSiy savai¢iy placebu kontroliuojama tyrima su 186 pacientais, serganciais alerginiu rinitu
ir kartu lengvo ar vidutinio sunkumo astma ir 10 mg cetirizino vartojanc¢iais viena karta per para,
sumazéjo rinito simptomai ir nepakito plaudiu funkcija. Sis tyrimas parodé, kad cetirizina saugu skirti
alergiSkiems ligoniams, sergantiems lengvo ar vidutinio sunkumo astma.

Placebu kontroliuojamo tyrimo metu, vartojant didel¢ 60 mg cetirizino paros dozg¢ septynias dienas,
statistiSkai reikSmingo QT intervalo pailgéjimo nepastebéta.

Nustatyta, kad vartojant rekomenduojamas cetirizino dozes pageréja nuolatiniu ir sezoniniu alerginiu
rinitu serganciy pacienty gyvenimo kokybé.



5.2 Farmakokinetinés savybés

Nusistovéjus pusiausvyrai, didziausia koncentracija plazmoje yra mazdaug 300 ng/ml ir susidaro per
1,0+0,5 val. Skiriant vartoti cetirizino po 10 mg per para 10 pary, vaisto kaupimosi nepastebéta.
Farmakokinetiniy parametry, tokiy kaip didziausios koncentracijos plazmoje (Cray) ir ploto po kreive
(AUC) pasiskirstymas, tiriant savanorius, yra vienodas.

Cetirizino absorbcijos kiekio maistas nesumazina, taciau ji sulétéja. Cetirizino biologinis
prieinamumas yra vienodas ir vartojant ji tirpalo pavidalu, ir kapsulémis ar tabletémis.

Aiskus pasiskirstymo tiiris yra 0,50 1/kg. Cetirizino jungimasis prie plazmos baltymy yra 93+0,3%.
Cetirizinas neveikia varfarino jungimosi prie plazmos baltymy.

Cetirizino metabolizmas, prie§ jam patenkant i sisteming kraujotaka, néra ekstensyvus. Mazdaug du
tre¢daliai dozés nepakitusio vaisto isskiriama su §lapimu. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 10 valandu.

Cetirizina vartojant 5-60 mg dozémis, jo kinetika yra tiesiné.

Ypatingos gyventojy grupés

Pagyvene asmenys: 16 pagyvenusiy asmeny paskyrus iSgerti vienkarting 10 mg doze, pusinés
eliminacijos periodas pailgéjo 50 %, o klirensas sumazéjo 40 %, palyginti su jaunesnio amziaus
asmenimis. Cetirizino klirenso sumazéjimas Siems pagyvenusiems savanoriams priklausé nuo ju
inksty funkcijos sumazéjimo.

Vaikai, kidikiai ir mazi vaikai: 6-12 mety vaikams cetirizino pusinés eliminacijos periodas buvo
mazdaug 6 valandos, o 2—6 mety vaikams — 5 valandos. Kiidikiams ir maziems vaikams nuo 6 iki 24
ménesiy amziaus §is periodas sumazéjo iki 3,1 valandos.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty funkcija: Pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas nedidelis
(kreatinino klirensas didesnis negu 40 ml/min.), vaisto farmakokinetika buvo tokia pati kaip ir sveiky
savanoriu. Pacienty, kuriy inksty funkcijos sutrikimas buvo vidutinio sunkumo, preparato pusinés
eliminacijos periodas buvo 3 kartus ilgesnis, o klirensas sumazéjo 70 %, palyginti su sveiky savanoriy
Klirensu.

Pacientams, kuriems buvo taikoma hemodializé (kreatinino klirensas mazesnis negu 7 ml/min.),
iSgérus vienkartine 10 mg cetirizino doze, pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 3 kartus, o klirensas
sumazéjo 70 % palyginti su sveikais asmenimis. Cetirizinas hemodialize pasalinamas blogai.
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi smarkiai, dozg reikia koreguoti (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems sutrikusi kepeny funkcija: Pacientams, sergantiems létinémis kepeny ligomis
(hepatoceliuline, cholestazine ir biliarine ciroze), paskyrus 10 ar 20 mg vienkarting cetirizino dozg,
pusinés eliminacijos periodas pailgéjo 50 %, o klirensas sumazéjo 40 % palyginti su sveikais
asmenimis.

Dozg koreguoti reikia tik tiems pacientams, kuriems yra sutrikusi kepeny, o kartu ir inksty funkcija.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeni$kumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés Serdis



Mikrokristaliné celiuliozé

Laktozés monohidratas

Krospovidonas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletés plévelé
Hipromeliozé

Makrogolio stearatas

Propilenglikolis

Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 10 arba 30 tablec¢iy PVC-Al lizdinése plokstelése.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Actavis UK Limited

Whiddon Valley,

Barnstaple, North Devon EX32 8NS,

Jungtin¢ Karalysté

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

02/7911/8

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2002-10-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-03-25



Naujausia vaistinio preparato charakteristiky santraukos redakcija pateikiama Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto
svetaingje http://www.vvkt.It/



http://www.vvkt.lt/
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A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Actavis UK Limited,

Whiddon Valley,

Barnstaple, N Devon EX32 8NS,

Jungtiné Karalysté

arba

Actavis hf.,

Reykjavikrvegur 78, 1S-220 Hafnarfjordur,
Islandija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas. Galioja tik pakuotei N30.

Nereceptinis vaistinis preparatas. Galioja tik pakuotei N10.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetirizin Actavis 10 mg plévele dengtos tabletés
Cetirizini dihydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
10 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



Actavis UK Limited

Whiddon Valley

Barnstaple, N Devon EX32 8NS,
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

02/7911/8

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos:

Suaugusiems Zzmonéms ir 6 mety bei vyresniems vaikams:

- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti;
- létiniam dilgéliniam bérimui (létinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

Dozavimas:

Suaugusiems ir paaugliams nuo 12 mety gerti po 10 mg (1 tableteg) karta per para.

6-12 mety vaikams gerti po 5 mg (puse tabletés) 2 kartus per para.

Daugiau informacijos apie indikacijas ir dozavima pateikta pakuotés lapelyje.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cetirizin Actavis 10 mg

2009-11-04
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetirizin Actavis 10 mg plévele dengtos tabletés
Cetirizini dihydrochloridum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
30 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis UK Limited
Whiddon Valley
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Barnstaple, N Devon EX32 8NS,
Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

02/7911/8

13. SERI1JOS NUMERIS

Serija {numeris}

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cetirizin Actavis 10 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU

JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetirizin Actavis 10 mg tabletés
Cetirizini dihydrochloridum

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Actavis UK Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

{numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Cetirizin Actavis 10 mg plévele dengtos tabletés
Cetirizino dihidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Cetirizin Actavis galima isigyti be recepto, taciau ji reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis

bty geriausias.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéjo arba per 3 dienas nepalengvéjo, kreipkités i gydytoja.

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Cetirizin Actavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Cetirizin Actavis
Kaip vartoti Cetirizin Actavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cetirizin Actavis

Kita informacija

Uk wd P

1. KAS YRA CETIRIZIN ACTAVIS IR KAM JIS VARTOJAMAS

Cetirizin Actavis veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Cetirizin Actavis yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiems Zmonéms ir 6 mety bei vyresniems vaikams Cetirizin Actavis vartojamas:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti;
- létiniam dilgéliniam bérimui (I1étinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT CETIRIZIN ACTAVIS

Cetirizin Actavis vartoti negalima:

- jeigu sergate sunkia inksty liga (sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis kaip 10 ml/min.),

- jeigu zinote, kad yra alergija (padidéjgs jautrumas) veikliajai Cetirizin Actavis medziagai, bet
kuriai pagalbinei jo medziagai (kitai sudedamajai daliai), hidroksizinui arba piperazino dariniui
(glaudziai susijusiai kity vaisty aktyviai medziagai).

Cetirizin Actavis vartoti negalima:

- jei Jums nustatytas jgimtas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés nepakankamumas ar
gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Jeigu sergate inksty nepakankamumu, klauskite gydytojo patarimo; jei biitina, Jums reikés vartoti
mazesng vaisto dozg. Reikalinga doz¢ nustatys gydytojas.

Jei sergate epilepsija ar Jums gali buti traukuliy, turite klausti gydytojo patarimo.

Vartojant jprastines cetirizino dozes, nepastebéta zymios saveikos su alkoholiu (kai alkoholio kiekis
kraujyje 0,5 promilés, tai atitinka viena taur¢ vyno). Taciau kartu vartoti alkoholio

nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.

Kity vaisty vartojimas
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Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dél cetirizino savybiy jokiy saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Cetirizin Actavis vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi reikSmingos itakos cetirizino absorbcijai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kaip ir kity vaisty, Cetirizin Actavis reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto
néstumo metu, kokio nors zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaisto vartojima reikia
nutraukti.

Zindymo metu Cetirizin Actavis vartoti negalima, nes cetirizino patenka j motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Cetirizin Actavis vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad
pablogéty démesys, budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruosiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima vir§yti
rekomenduojamos dozés. Turite atidziai stebéti, koki poveiki Jums sukelia vaistas. Jei esate jautrus,
kartu vartojant alkoholj arba kitus nervus raminancius vaistus, gali pablogéti démesys ir sulététi
reakcija.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Cetirizin Actavis medziagas
Cetirizin Actavis 10 mg plévele dengty tableCiy sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes,
kad netoleruojate kokiuy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries pradédami vartoti §j vaista.

3. KAIP VARTOTI CETIRIZIN ACTAVIS

Kaip ir kada Jis turite vartoti Cetirizin Actavis?
Cetirizin Actavis vartokite kaip nurodyta Siose rekomendacijose, jei gydytojas nenurodé kitaip.
Vartokite, kaip nurodyta, nes kitu atveju Cetirizin Actavis gali buiti neveiksmingas.

Tabletes reikia nuryti, uzsigeriant stikline skys¢io.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
10 mg viena karta per para, t. y., 1 tablete.

Vaikai nuo 6 iki 12 mety:
5 mg du kartus per para, t. y. pusg tabletés du kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutini$kai ar smarkiai sutrikusi:
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutinisSkai ar smarkiai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg
viena karta per para.

Jei Jums atrodo, kad Cetirizin Actavis poveikis per silpnas arba per stiprus, pasitarkite su gydytoju.

Gydymo trukmé:
Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmés. Kiek laiko vartoti vaista, nustatys

gydytojas.
Pavartojus per didel¢ Cetirizin Actavis doze

Jei Jus galvojate, kad pavartojote per didelg Cetirizin Actavis dozg, kreipkités i gydytoja. Jasy
gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.
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Perdozuotas vaistas gali sukelti stipresnius toliau i§vardytus Salutinius poveikius. Gauta praneSimy
apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip minéiy susipainiojimas, viduriavimas, svaigulys,
nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy iSsiplétimas, niezulys, neramumas, slopinimas,
mieguistumas, stuporas, nenormaliai greitas Sirdies plakimas, drebulys ir $lapimo susilaikymas.

PamirSus pavartoti Cetirizin Actavis
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Cetirizin Actavis
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Cetirizin Actavis, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Vaista pateikus i rinka, pranesta apie tokius Salutinius poveikius. PasireiSkimo daznumas
apibiidinamas taip: dazni: nuo 1 paciento i§ 100 iki 1 i§ 10, nedazni: nuo 1 i§ 1000 iki 1 i§ 100, reti:
nuo 11§ 10 000 iki 1 i§ 1000, labai reti: maziau kaip 1 i§ 10 000).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Labai reti: trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazé&jimas).

Bendrieji organizmo sutrikimai:
Dazni: nuovargis.

Sirdies sutrikimai:
Reti: tachikardija (per greitas Sirdies plakimas).

Akiy sutrikimai:
Labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi akiy judesiai).

Virskinimo trakto sutrikimai:
Dazni: sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas.
Nedazni: pilvo skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Nedazni: astenija (didelis nuovargis), negalavimas.
Reti: edema (patinimas).

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai).

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai:
Reti: sutrikusi kepeny funkcija.

Tyrimai:
Reti: svorio padidéjimas.

Nervy sistemos sutrikimai:
Dazni: svaigulys, galvos skausmas.

c— v

Reti: traukuliai, judesiy sutrikimai.
Labai reti: apalpimas, drebulys, pakitgs skonis (disgeuzija).
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Psichikos sutrikimai:

Dazni: mieguistumas.

Nedazni: sujaudinimas.

Reti: agresija, minciy susipainiojimas, depresija, haliucinacijos, nemiga.
Labai reti: tikas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: slapimo i$skyrimo sutrikimai.

Kvépavimo sistemos sutrikimai:
Dazni: faringitas, rinitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedazni: niezulys, bérimas.

Reti: dilgéline.

Labai reti; edema, fiksuotas medikamentinis bérimas.

Jeigu pasireiské kuris nors anks¢iau apraSytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.
PasireiSkus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiams, nustokite vartoti Cetirizin
Actavis. Jiisy gydytojas jvertins Salutinio poveikio sunkuma ir nuspres, kokiy priemoniy reikia
imtis. Jeigu pastebé¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj, pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI CETIRIZIN ACTAVIS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Cetirizin Actavis vartoti
negalima.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.

6. KITA INFORMACIJA

Cetirizin Actavis sudétis

- Veiklioji medZziaga yra cetirizino dihidrochloridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg
cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra: tabletés Serdis: mikrokristaliné celiuliozé (E460), laktozés
monohidratas, krospovidonas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, tabletés
plévelé: hipromeliozé (E464), makrogolio stearatas, propilenglikolis, titano dioksidas (E171).

Cetirizin Actavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Cetirizin Actavis tableté yra dengta plévele, balta arba beveik balta, iSgaubta, elipsés formos. Vienoje
tabletés puséje yra vagelé.

Dézuté, kurioje yra 10 tableCiy, supakuoty i lizdines ploksteles.

Rinkodaros teisés turétojas
Actavis UK Limited, Whiddon Valley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS, Jungtiné Karalysté

Gamintojas

Actavis UK Limited, Whiddon Valley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS, Jungtiné Karalysté
arba

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjordur, Islandija
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Jeigu apie $] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités | vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB ,,Actavis Baltics®, Vytauto 8/7-6, LT-08118 Vilnius-4, Tel: +370 5 260 9615
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2009-03-25

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.|t/
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Cetirizin Actavis 10 mg plévele dengtos tabletés
Cetirizino dihidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités { gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Cetirizin Actavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Cetirizin Actavis
Kaip vartoti Cetirizin Actavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cetirizin Actavis

Kita informacija

BN S

1. KAS YRA CETIRIZIN ACTAVIS IR KAM JIS VARTOJAMAS

Cetirizin Actavis veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Cetirizin Actavis yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiems zmonéms ir 6 mety bei vyresniems vaikams Cetirizin Actavis vartojamas:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti;
- létiniam dilgéliniam bérimui (I1étinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT CETIRIZIN ACTAVIS

Cetirizin Actavis vartoti negalima:

- jeigu sergate sunkia inksty liga (sunkiu inksty nepakankamumu, kai kreatinino klirensas yra
mazesnis kaip 10 ml/min.),

- jeigu zinote, kad yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliagjai Cetirizin Actavis medZziagai, bet
kuriai pagalbinei jo medziagai (kitai sudedamajai daliai), hidroksizinui arba piperazino dariniui
(glaudziai susijusiai kity vaisty aktyviai medziagai).

Cetirizin Actavis vartoti negalima:

- jei Jums nustatytas jgimtas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés nepakankamumas ar
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Jeigu sergate inksty nepakankamumu, klauskite gydytojo patarimo; jei biitina, Jums reikés vartoti
mazesng vaisto dozg. Reikalinga doz¢ nustatys gydytojas.

Jei sergate epilepsija ar Jums gali buti traukuliy, turite klausti gydytojo patarimo.

Vartojant jprastines cetirizino dozes, nepastebéta zymios saveikos su alkoholiu (kai alkoholio kiekis
kraujyje 0,5 promilés, tai atitinka viena taur¢ vyno). Taciau kartu vartoti alkoholio

nerekomenduojama, Kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.

Kity vaisty vartojimas

25



Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dél cetirizino savybiy jokiy saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Cetirizin Actavis vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi reikSmingos itakos cetirizino absorbcijai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kaip ir kity vaisty, Cetirizin Actavis reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto
néstumo metu, kokio nors zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaisto vartojima reikia
nutraukti.

Zindymo metu Cetirizin Actavis vartoti negalima, nes cetirizino patenka j motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Cetirizin Actavis vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad
pablogéty démesys, budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruosiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Turite atidziai stebéti, koki poveiki Jums sukelia vaistas. Jei esate jautrus,
kartu vartojant alkoholj arba kitus nervus raminancius vaistus, gali pablogéti démesys ir sulététi
reakcija.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Cetirizin Actavis medziagas
Cetirizin Actavis 10 mg plévele dengty tableCiy sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes,
kad netoleruojate kokiuy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries pradédami vartoti §j vaista.

3. KAIP VARTOTI CETIRIZIN ACTAVIS

Kaip ir kada Jis turite vartoti Cetirizin Actavis?
Cetirizin Actavis vartokite kaip nurodyta Siose rekomendacijose, jei gydytojas nenurodé kitaip.
Vartokite, kaip nurodyta, nes kitu atveju Cetirizin Actavis gali buiti neveiksmingas.

Tabletes reikia nuryti, uzsigeriant stikline skyscio.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
10 mg viena karta per para, t. y., 1 tablete.

Vaikai nuo 6 iki 12 mety:
5 mg du kartus per para, t. y. pusg tabletés du kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutini$kai ar smarkiai sutrikusi:
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutinisSkai ar smarkiai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg
viena karta per para.

Jei Jums atrodo, kad Cetirizin Actavis poveikis per silpnas arba per stiprus, pasitarkite su gydytoju.

Gydymo trukmé:

Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmés. Kiek laiko vartoti vaista, nustatys
gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Cetirizin Actavis doze

Jei Jus galvojate, kad pavartojote per didelg Cetirizin Actavis dozg, kreipkités | gydytoja. Jusy
gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniuy.
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Perdozuotas vaistas gali sukelti stipresnius toliau i§vardytus Salutinius poveikius. Gauta praneSimy
apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip minc¢iy susipainiojimas, viduriavimas, svaigulys,
nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy i$siplétimas, nieZzulys, neramumas, slopinimas,
mieguistumas, stuporas, nenormaliai greitas Sirdies plakimas, drebulys ir $lapimo susilaikymas.

PamirSus pavartoti Cetirizin Actavis
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Cetirizin Actavis
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Cetirizin Actavis, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Vaista pateikus i rinka, pranesta apie tokius Salutinius poveikius. PasireiSkimo daznumas
apibiidinamas taip: dazni: nuo 1 paciento i§ 100 iki 1 i§ 10, nedazni: nuo 1 i§ 1000 iki 1 i$ 100, reti:
nuo 1 i 10 000 iki 1 i§ 1000, labai reti: maziau kaip 1 i§ 10 000).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Labai reti: trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazé&jimas).

Bendrieji organizmo sutrikimai:
Dazni: nuovargis.

Sirdies sutrikimai:
Reti: tachikardija (per greitas Sirdies plakimas).

Akiy sutrikimai:
Labai reti: akomodacijos sutrikimas, miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi akiy judesiai).

Virskinimo trakto sutrikimai:
Dazni: sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas.
Nedazni: pilvo skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Nedazni: astenija (didelis nuovargis), negalavimas.
Reti: edema (patinimas).

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti: alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai).

Kepeny, tulzies pusleés ir lataky sutrikimai:
Reti: sutrikusi kepeny funkcija.

Tyrimai:
Reti: svorio padidéjimas.

Nervy sistemos sutrikimai:
Dazni: svaigulys, galvos skausmas.

c— v

Reti: traukuliai, judesiy sutrikimai.
Labai reti: apalpimas, drebulys, pakitgs skonis (disgeuzija).
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Psichikos sutrikimai:

Dazni: mieguistumas.

Nedazni: sujaudinimas.

Reti: agresija, minciy susipainiojimas, depresija, haliucinacijos, nemiga.
Labai reti: tikas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Labai reti: slapimo i$skyrimo sutrikimai.

Kvépavimo sistemos sutrikimai:
Dazni: faringitas, rinitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedazni: niezulys, bérimas.

Reti: dilgéline.

Labai reti; edema, fiksuotas medikamentinis bérimas.

Jeigu pasireiské kuris nors anks¢iau aprasytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.
PasireiSkus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiams, nustokite vartoti Cetirizin
Actavis. Jiisy gydytojas jvertins Salutinio poveikio sunkuma ir nuspres, kokiy priemoniy reikia
imtis. Jeigu pastebé¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj, pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI CETIRIZIN ACTAVIS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Cetirizin Actavis vartoti
negalima.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6. KITA INFORMACIJA

Cetirizin Actavis sudétis

- Veiklioji medZziaga yra cetirizino dihidrochloridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg
cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra: tabletés Serdis: mikrokristaliné celiuliozé (E460), laktozés
monohidratas, krospovidonas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, tabletés
plévelé: hipromeliozé (E464), makrogolio stearatas, propilenglikolis, titano dioksidas (E171).

Cetirizin Actavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Cetirizin Actavis tableté yra dengta plévele, balta arba beveik balta, iSgaubta, elipsés formos. Vienoje
tabletés puséje yra vagelé.

Dézuté, kurioje yra 30 tableCiy, supakuoty i lizdines ploksteles.

Rinkodaros teisés turétojas
Actavis UK Limited, Whiddon Valley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS, Jungtiné Karalysté

Gamintojas

Actavis UK Limited, Whiddon Valley, Barnstaple, N Devon EX32 8NS, Jungtiné Karalysté
arba

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjordur, Islandija
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Jeigu apie $] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités | vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB ,,Actavis Baltics®, Vytauto 8/7-6, LT-08118 Vilnius-4, Tel: +370 5 260 9615
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2009-03-25

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetaingje http://www.vvkt.It/
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