
ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
ЗИРТЕК

Торговое название препарата: Зиртек
Действующее вещество (МНН): цетиризина дигидрохлорид
Лекарственная форма: таблетки, покрытые пленочной оболочкой
капли для приема внутрь.
Состав:
Одна покрытая пленочной оболочкой таблетка содержит:
активный ингредиент: цетиризина дигидрохлорид 10,0 мг.
неактивные ингредиенты: целлюлоза микрокристаллическая 37,0 мг, лактозы моногидрат 
66,4 мг, кремния диоксид коллоидный безводный 0,6 мг, магния стеарат 1,0-1,51 мг;
состав пленочной оболочки таблетки: Опадрай Y-1-7000 3,45 мг 
(гидроксипропилметилцеллюлоза (Е464) 2,156 мг, титана диоксид (Е171) 1,078 мг, макрогол 
400 0,216 мг).
1 Зависит от условий производства и оборудования (варьирует в пределах от 1,0 до 1,5 мг на 
таблетку)
1 мл капель для приема внутрь (эквивалентно 20 каплям) содержит:
активный ингредиент: цетиризина дигидрохлорид 10,0 мг
неактивные ингредиенты: глицерол 85% 294,10 мг, пропиленгликоль 350,0 мг, сахарин натрия 
10,0 мг, метилпарагидроксибензоат 1,35 мг, пропилпарагидроксибензоат 0,15 мг, ацетат натрия 
10,0 мг, ледяная уксусная кислота 0,53 мг, вода очищенная 404 мг (от 384 мг до 424 мг).
Описание:
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой
Продолговатая таблетка белого цвета, покрытая пленочной оболочкой, с разделительной 
риской и маркировкой «Y-Y».
Капли для приема внутрь
Прозрачная бесцветная жидкость со слегка сладковатым вкусом и горьким ароматом.
Фармакотерапевтическая группа: антигистаминные препараты системного действия, 
производные пиперазина.
Код ATX: R06AE07
Фармакологические свойства
Фармакодинамика
Цетиризин, человеческий метаболит гидроксизина, является мощным и селективным 
антагонистом периферических H1-рецепторов. Исследования связывания in vitro показали 
отсутствие поддающегося измерению сродства к другим рецепторам, помимо H1-рецепторов.
Эксперименты на мышах ex vivo показали, что при системном введении цетиризин не 
связывается с H1-рецепторами в головном мозге в значительной степени.
Было показано, что в дополнение к основному анти-H1-гистаминному эффекту, цетиризин 
демонстрирует противоаллергическое действие: при применении в дозе 10 мг один раз или два 
раза в сутки он уменьшает миграцию воспалительных клеток, в частности, эозинофилов, в кожу 
и конъюнктиву на поздних стадиях аллергических реакций у пациентов с атопией после 
контакта с аллергеном, а в дозе 30 мг/сутки препятствует притоку эозинофилов в жидкость 
бронхоальвеолярного лаважа во время поздней фазы сужения бронхов, индуцированного 
ингаляцией аллергена у пациентов с бронхиальной астмой. Кроме того, цетиризин угнетает 
позднюю фазу воспалительной реакции, индуцированную внутрикожным введением 
калликреина у пациентов с хронической крапивницей. Он также регулирует по типу 
отрицательной обратной связи экспрессию молекул адгезии, таких как ICAM-1 и VCAM-1, 
которые являются маркерами аллергического воспаления.
Исследования на здоровых добровольцах показали, что цетиризин в дозах 5 мг и 10 мг стойко 
подавляет кожную реакцию по типу цветения в ответ на введение очень высоких концентраций 
гистамина, однако корреляция с эффективностью не установлена. После введения 

однократной дозы 10 мг действие начинается в пределах 20 минут у 50 % пациентов, и в 
течение одного часа у 95 % пациентов. После однократного введения эта активность 
сохраняется на протяжении, по меньшей мере, 24 часов.
В 6-недельном плацебо-контролируемом исследовании с участием 186 пациентов с аллергическим 
ринитом и сопутствующей бронхиальной астмой легкой или умеренной степени тяжести цетиризин 
в дозе 10 мг при применении один раз в сутки уменьшал симптомы ринита и не влиял на функцию 
легких. Это исследование подтверждает безопасность применения цетиризина у пациентов с 
аллергией и бронхиальной астмой легкой или умеренной степени тяжести.
В плацебо-контролируемом исследовании цетиризин, применяемый в высокой суточной дозе 
60 мг в течение семи дней, не вызывал статистически значимого удлинения интервала QT.
Было продемонстрировано, что цетиризин в рекомендованной дозе улучшает качество жизни 
пациентов с круглогодичным и сезонным аллергическим ринитом.
В 35-дневном исследовании с участием детей в возрасте от 5 до 12 лет не было выявлено 
развития толерантности к антигистаминному действию цетиризина (подавление развития кожной 
реакции по типу цветения). После прекращения лечения с многократным введением цетиризина, 
нормальная чувствительность кожи к гистамину восстанавливается в течение 3 дней.
Фармакокинетика
Всасывание
Равновесная максимальная концентрация в плазме крови составляет около 300 нг/мл и 
достигается в течение 1,0 ± 0,5 ч.
Распределение таких фармакокинетических параметров, как максимальная концентрация в 
плазме крови (Cmax) и площадь под кривой (AUC), является унимодальным.
Пища не влияет на степень всасывания цетиризина, однако снижает скорость всасывания. 
Степень биодоступности цетиризина сопоставима при применении в виде растворов, капсул 
или таблеток.
Распределение
Кажущийся объем распределения составляет 0,50 л/кг. Связывание цетиризина с белками 
плазмы крови составляет 93 ± 0,3%. Цетиризин не влияет на связывание с белками варфарина.
Метаболизм и выведение
Цетиризин не подвергается активному метаболизму первого прохождения. Приблизительно две 
трети дозы выделяется в неизмененном виде с мочой. Терминальный период полувыведения 
составляет приблизительно 10 часов и при этом не наблюдается накопления цетиризина в 
тканях организма при 10-дневном приёме суточной дозы в 10 мг.
Цетиризин характеризуется линейной кинетикой в диапазоне доз от 5 до 60 мг.
Особые группы пациентов
Дети
Период полувыведения цетиризина у детей 6 - 12 лет составлял около 6 часов и у детей 
2 - 6 лет – 5 часов.
Пациенты пожилого возраста
У 16 пациентов пожилого возраста после однократного приема внутрь дозы 10 мг период 
полувыведения увеличивался приблизительно на 50 %, а клиренс снижался на 40% по 
сравнению с пациентами более молодого возраста. Возможно, уменьшение клиренса 
цетиризина у этих добровольцев пожилого возраста связано со снижением функции почек.
Пациенты с нарушением функции почек
Фармакокинетика препарата у пациентов с нарушением легкой степени (клиренс креатинина 
выше 40 мл/мин) и здоровых добровольцев была сходной. У пациентов с нарушением функции 
почек умеренной степени период полувыведения увеличивался в 3 раза, и клиренс снижался на 
70% по сравнению со здоровыми добровольцами.
У пациентов на гемодиализе (клиренс креатинина менее 7 мл/мин), принимавших внутрь 
однократно цетиризин в дозе 10 мг, наблюдалось 3-кратное увеличение периода 
полувыведения и 70%-ное снижение клиренса по сравнению с нормальными значениями. 
Цетиризин плохо выводился при гемодиализе. Пациентам с нарушением функции почек 
умеренной или тяжелой степени необходима корректировка дозы.

Пациенты с нарушением функции печени
У пациентов с хроническими заболеваниями печени (гепатоцеллюлярным, холестатическим и 
билиарным циррозом), получавших цетиризин однократно в дозе 10 или 20 мг, было отмечено 
50% увеличение периода полувыведения наряду с 40% уменьшением клиренса по сравнению 
со здоровыми людьми.
Корректировка дозы необходима у пациентов с нарушением функции печени только при 
наличии сопутствующего нарушения функции почек.
Показания к применению
Препарат Зиртек показан для облегчения:
•	 назальных и глазных симптомов сезонного и круглогодичного аллергического ринита;
•	 симптомов крапивницы.
Способ применения и дозы
Таблетки следует проглатывать целиком, запивая стаканом жидкости.
Капли перед применением следует развести в жидкости.
Способ применения
Для приема внутрь.
Взрослые
10 мг (20 капель или 1 таблетка) один раз в сутки.
Применение препарата можно начать с дозы 5 мг (10 капель или половина таблетки), если она 
обеспечит удовлетворительное облегчение симптомов.
Дети
Дети в возрасте от 2 до 6 лет
2,5 мг (5 капель) два раза в сутки.
Дети в возрасте от 6 до 12 лет
5 мг (10 капель или половина таблетки) два раза в сутки.
Дети в возрасте старше 12 лет
10 мг (20 капель или 1 таблетка) один раз в сутки.
Пациенты пожилого возраста
Имеющиеся данные позволяют предположить, что пациентам пожилого возраста с нормальной 
функцией почек корректировки дозы не требуется.
Пациенты с нарушением функции почек
Поскольку цетиризин преимущественно выводится почками, в случаях, когда альтернативная 
терапия не может быть использована, интервалы между приемами препарата следует 
подбирать индивидуально в зависимости от функции почек. Используя приведенную ниже 
таблицу, дозу корректируют в соответствии с указаниями. 

CLcr =
[140 – возраст (лет)]×масса (кг)

 (×0,85 для женщин)
72 × сывороточный креатинин (мг /дл)

Коррекция дозы у взрослых пациентов с нарушением функции почек

Группа Скорость 
клубочковой 
фильтрации (СКФ) 
(мл/мин)

Дозирование и частота 
приема

Нормальная функция почек ≥ 90 10 мг один раз в сутки
Легкое снижение функции почек 60 - < 90 10 мг один раз в сутки
Умеренно сниженная функция почек 30 - < 60 5 мг один раз в сутки
Выраженно сниженная функция почек 15 - < 30 не требующая 

лечения диализом
5 мг один раз в 2 дня

Терминальная стадия болезни почек < 15 требующая 
лечения диализом

Противопоказано

Пациенты с нарушением функции печени
Пациентам только с нарушением функции печени, не требуется корректировки дозы.
Пациенты с нарушением функции печени и с нарушением функции почек
Рекомендуется корректировка дозы (см. выше “Пациенты с нарушением функции почек”).
Побочные действия
Данные, полученные в клинических исследованиях
Клинические исследования показали, что цетиризин в рекомендованной дозировке вызывает 
незначительные нежелательные эффекты со стороны ЦНС, включающие сонливость, 
утомляемость, головокружение и головную боль.
В некоторых случаях сообщалось о парадоксальной стимуляции ЦНС.
Несмотря на то, что цетиризин является селективным антагонистом периферических 
Н1-рецепторов и характеризуется практически полным отсутствием антихолинергической 
активности, были зарегистрированы единичные случаи затруднения мочеиспускания, 
нарушения аккомодации глаз и сухости во рту.
Были получены сообщения о случаях нарушения функции печени с повышением печеночных 
ферментов, сопровождавшихся повышением билирубина. Большинство этих явлений 
разрешались после прекращения терапии цетиризином.
Двойные слепые контролируемые клинические исследования по сравнению цетиризина с 
плацебо или другими антигистаминными препаратами в рекомендуемой дозировке (10 мг в 
сутки для цетиризина), для которых доступны количественные данные по безопасности, 
включали более 3200 пациентов, принимавших цетиризин.
В плацебо-контролируемых исследованиях из этого общего количества были зарегистрированы 
следующие нежелательные явления для цетиризина 10 мг с частотой встречаемости 1,0% или 
выше:
Нежелательные реакции (терминология нежелательных 
реакций ВОЗ)

Цетиризин 
10 мг (n=3260)

Плацебо 
(n=3061)

Общие расстройства и реакции в месте введения
Утомляемость 1,63% 0,95%

Нарушения со стороны нервной системы
Головокружение
Головная боль

1,10%
7,42%

0,98%
8,07%

Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта
Боль в животе
Сухость во рту
Тошнота

0,98%
2,09%
1,07%

1,08%
0,82%
1,14%

Нарушения психики
Сонливость 9,63% 5,00%

Нарушения со стороны дыхательной системы и органов 
грудной клетки
Фарингит 1,29% 1,34%

Несмотря на статистически более высокую частоту встречаемости по сравнению с группой 
плацебо, в большинстве случаев сонливость была от легкой до умеренной степени 
выраженности.
Как было показано в других исследованиях, объективные тесты свидетельствуют о том, что у 
здоровых молодых добровольцев обычная повседневная активность не изменяется при приеме 
препарата в рекомендуемой суточной дозе.

Дети
Нежелательные реакции с частотой встречаемости 1 % или выше у детей в возрасте от 
6 месяцев до 12 лет, включенных в плацебо-контролируемые клинические исследования, 
включают:
Нежелательные реакции (терминология нежелательных 
реакций ВОЗ)

Цетиризин 
(n=1656)

Плацебо 
(n=1294)

Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта
Диарея 1,0% 0,6%

Нарушения психики
Сонливость 1,8% 1,4%

Нарушения со стороны дыхательной системы и органов 
грудной клетки
Ринит 1,4% 1,1%

Общие расстройства и реакции в месте введения
Утомляемость 1,0% 0,3%

Пострегистрационные данные
Нежелательные лекарственные реакции (НЛР) перечислены ниже в соответствии с классами 
систем органов MedDRA и частотой встречаемости.
Частота встречаемости определялась следующим образом:
очень часто 
часто 
нечасто 
редко 
очень редко 
неизвестно

≥1/10
≥1/100, но <1/10
≥1/1000, но <1/100
≥1/10000, но <1/1000
<1/10 000
(невозможно оценить на основании доступных данных).

Нарушения со стороны крови и лимфатической системы
Очень редко: тромбоцитопения
Нарушения со стороны иммунной системы
Редко: гиперчувствительность
Очень редко: анафилактический шок
Нарушения со стороны обмена веществ и питания
Неизвестно: повышение аппетита
Нарушения психики
Нечасто: возбуждение
Редко: агрессия, спутанность сознания, депрессия, галлюцинации, бессонница
Очень редко: тики
Неизвестно: суицидальное мышление, кошмары
Нарушения со стороны нервной системы
Нечасто: парестезия
Редко: судороги
Очень редко: дисгевзия, дискинезия, дистония, обморок, тремор
Неизвестно: амнезия, нарушение памяти
Нарушения со стороны органа зрения
Очень редко: нарушения аккомодации, нечеткость зрения, окулогирный криз 
Нарушения со стороны органа слуха и лабиринтные нарушения
Неизвестно: головокружение (вертиго)
Нарушения со стороны сердца
Редко: тахикардия
Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта
Нечасто: диарея

Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей
Редко: отклонение от нормы функциональных проб печени (повышение трансаминаз, 
повышение концентрации билирубина в крови, повышение активности щелочной фосфатазы в 
крови, повышение гамма‑глутамилтрансферазы)
Неизвестно: гепатит
Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей
Нечасто: зуд, сыпь
Редко: крапивница
Очень редко: ангионевротический отек, фиксированная лекарственная сыпь
Неизвестно: острый генерализованный экзантематозный пустулёз (ОГЭП)
Нарушения со стороны скелетно-мышечной и соединительной ткани
Неизвестно: артралгия, миалгия
Нарушения со стороны почек и мочевыводящих путей
Очень редко: дизурия, энурез
Неизвестно: задержка мочи (см. раздел “Особые указания”)
Общие расстройства и нарушения в месте введения
Нечасто: астения, недомогание
Редко: отеки
Влияние на результаты лабораторных и инструментальных исследований
Редко: увеличение массы тела
Кожные реакции, возникающие после отмены цетиризина
После отмены цетиризина были отмечены зуд (сильный зуд) и/или крапивница (см. раздел 
“Особые указания”).
Противопоказания
Препарат Зиртек противопоказан при:
•	 повышенной чувствительности к любому из компонентов данного препарата, к гидроксизину 

или любым производным пиперазина;
•	 пациентам с терминальной стадией болезни почек со СКФ (Скорость клубочковой 

фильтрации) ниже 15 мл/мин.
Лекарственные взаимодействия
На основании фармакокинетического, фармакодинамического профиля и профиля 
переносимости цетиризина, не ожидается взаимодействий с данным антигистаминным 
препаратом. При проведении исследований лекарственных взаимодействий, в частности, с 
псевдоэфедрином или теофиллином (в дозе 400 мг/сутки) не было получено сообщений о 
фармакодинамических или значимых фармакокинетических взаимодействиях.
Алкоголь и другие вещества, угнетающие ЦНС
У чувствительных пациентов одновременное применение алкоголя или других веществ, 
угнетающих ЦНС, может привести к дополнительному снижению реакции и ухудшению 
производительности, хотя цетиризин не усиливает действие алкоголя (при концентрации 
алкоголя в крови 0,5 г/л) (см. раздел “Особые указания”).
Несовместимость
Соответствующие данные отсутствуют.
Особые указания
Алкоголь
В терапевтических дозах не было продемонстрировано клинически значимых взаимодействий 
цетиризина с алкоголем (при уровне алкоголя в крови 0,5 г/л). Тем не менее, при 
одновременном приеме алкоголя рекомендуется соблюдать меры предосторожности (см. 
раздел “Лекарственные взаимодействия”).
Повышенный риск задержки мочи
Следует соблюдать осторожность у пациентов с факторами, предрасполагающими к 
возникновению задержки мочи (например, поражениями спинного мозга, гиперплазией 
предстательной железы), поскольку применение цетиризина может увеличить риск задержки 
мочи (см. раздел “Побочные действия”).

Пациенты с риском развития судорог
Рекомендуется соблюдать осторожность у пациентов с эпилепсией и у пациентов с риском 
развития судорог.
Кожные реакции
При прекращении применения цетиризина возможно появление зуда и/или крапивницы, даже 
если эти симптомы отсутствовали до начала терапии (см. раздел “Побочные действия”). 
В некоторых случаях симптомы могут быть интенсивными и могут потребовать возобновления 
терапии. Симптомы должны пройти при возобновлении терапии.
Дети
У детей в возрасте младше 6 лет не рекомендуется применение препарата Зиртек в форме 
таблеток, покрытых пленочной оболочкой, поскольку такая форма выпуска не позволяет 
соответствующим образом корректировать дозу. Рекомендуется применять цетиризин в форме, 
подходящей для применения у детей.
Кожные аллергические пробы
Антигистаминные препараты подавляют кожные аллергические пробы, поэтому перед их 
выполнением рекомендуется соблюдать период отмывки в течение 3 дней.
Приём пищи
Пища не влияет на степень всасывания цетиризина, однако снижает скорость всасывания.
Вспомогательные вещества
Лактоза
Препарат Зиртек таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг содержит лактозу. Пациентам 
с редкими наследственными нарушениями непереносимости галактозы (лактазной 
недостаточности или глюкозо-галактозной мальабсорбцией) не следует применять данный 
лекарственный препарат.
Парабены
Препарат Зиртек капли для приема внутрь, раствор 10 мг/мл содержит метилпарагидроксибензоат 
и пропилпарагидроксибензоат, которые могут вызывать аллергические реакции (вероятно, 
замедленного типа).
Применение при беременности и в период лактации
Фертильность
Доступные данные по фертильности у человека ограничены, однако проблем, связанных с 
безопасностью, выявлено не было.
Данные, полученные у животных, демонстрируют отсутствие проблем, связанных с 
безопасностью, в отношении репродуктивной функции человека.
Беременность
При назначении препарата беременным женщинам следует соблюдать осторожность.
Проспективно собранные данные по исходам беременностей, во время которых применяли 
цетиризин, не свидетельствуют о потенциальной токсичности для организма матери или 
плода/эмбриона, превышающей фоновый уровень.
В исследованиях на животных не было выявлено прямого или косвенного вредного воздействия 
препарата в отношении беременности, развития эмбриона/плода, родов или постнатального 
развития.
Период лактации
Цетиризин переходит в грудное молоко. Риск побочных эффектов у младенцев, находящихся 
на грудном вскармливании, не может быть исключен. При назначении цетиризина кормящим 
женщинам следует соблюдать осторожность.
Цетиризин выделяется с грудным молоком у человека в концентрациях, составляющих от 25% 
до 90% от измеренных в плазме значений, в зависимости от времени забора проб после 
приема препарата. 
Влияние на способность управлять автомобилем и сложными механизмами
При применении препарата в рекомендуемой дозе 10 мг объективные измерения способности 
управлять транспортными средствами, латентного периода сна и производительности на 
сборочной линии не продемонстрировали каких-либо клинически значимых эффектов.

Однако пациенты, испытывающие сонливость, должны воздержаться от управления 
транспортными средствами, занятий потенциально опасными видами деятельности или работы 
с механизмами.
Пациенты, планирующие управлять транспортными средствами, заниматься потенциально 
опасными видами деятельности или работать с механизмами, не должны превышать 
рекомендованную дозу и должны принимать во внимание свою реакцию на лекарственный 
препарат.
Передозировка
Симптомы и признаки
Симптомы, наблюдаемые при передозировке цетиризина, в основном связаны с эффектами со 
стороны ЦНС или с эффектами, которые могут указывать на его антихолинергическое 
действие.
Нежелательные явления, зарегистрированные после приема дозы, не менее чем в 5 раз 
превышающей рекомендуемую суточную дозу, включают спутанность сознания, диарею, 
головокружение, утомляемость, головную боль, недомогание, мидриаз, зуд, беспокойство, 
седацию, сонливость, ступор, тахикардию, тремор и задержку мочеиспускания.
Лечение
Специфический антидот для цетиризина неизвестен.
В случае возникновения передозировки, рекомендуется симптоматическая или 
поддерживающая терапия.
Проведение гемодиализа для удаления цетиризина неэффективно.
Ведение пациента должно осуществляться в соответствии с клиническими показаниями или 
рекомендациями национального токсикологического центра, если таковые имеются.
Форма выпуска
Зиртек таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, №7
По 7 таблеток в контурной ячейковой упаковке (блистер) из ПВХ/фольги алюминиевой.
По 1 контурной ячейковой упаковке (1 х 7) вместе с инструкцией по применению в пачке 
картонной.
Зиртек капли для приема внутрь, 10 мг/мл, 10 мл
По 10,0 мл раствора во флаконе темного стекла (тип III, Ph.Eur.), номинальной вместимостью 
20,3 мл, снабженном капельницей из полиэтилена низкой плотности, с белой навинчивающейся 
полипропиленовой крышкой с защитой от вскрытия детьми.
По 1 флакону вместе с инструкцией по применению в пачке картонной.
Условия хранения
Зиртек таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, №7
Зиртек капли для приема внутрь, 10 мг/мл, 10 мл
Хранить при температуре не выше 30°С.
Хранить в недоступном для детей месте.
Срок годности
Зиртек таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, №7
Зиртек капли для приема внутрь, 10 мг/мл, 10 мл
60 месяцев.
Не принимать после истечения срока годности.
Условия отпуска из аптек
Без рецепта.
Держатель регистрационного удостоверения:

GlaxoSmithKline Export Limited
980 Great West Road, Brentford,
Middlesex, TW8 9GS
UK

ГлаксоСмитКляйн Экспорт Лимитед
980 Грейт Вест Роад, Брентфорд,
Мидлсекс, TW8 9GS
Великобритания

Производитель:
UCB Farchim SA
Z.I. de Planchy 
10 Chemin de Croix Blanche 
1630 Bulle 
Switzerland

ЮСБ Фаршим СА
Промышленная зона де Планши
10 Шмен де Круа Бланш 
1630 Бюль 
Швейцария

Упаковщик:
Aesica Pharmaceuticals S.r.l.
Via Praglia, 15
10044 Pianezza (TO)
Italy

Эйсика Фармасьютикалз С.р.л.
Виа Пралья, 15
10044 Пьянецца (Турин)
Италия

Наименование и адрес организации, принимающей претензии (предложения) по качеству 
лекарственных средств на территории Республики Узбекистан:
ООО «NOVOTEK»
Республика Узбекистан, 100084, г. Ташкент, ул. Ниязбек йули, 2.
Тел.: +99871 1206035
Мобильный телефон: +99899 8955556, +99890 3280128
Факс: +99871 1207306
E-mail: ved@novotek.uz; oax70065@gsk.com
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GSK0173D

ТИББИЁТДА ҚЎЛЛАНИЛИШИГА ДОИР ЙУРИҚНОМА
ЗИРТЕК

Препаратнинг савдо номи: Зиртек
Таъсир этувчи модда (ҲПН): цетиризин дигидрохлориди
Дори шакли: плёнка қобиқ билан қопланган таблеткалар
ичга қабул қилиш учун томчилар.
Таркиби:
Плёнка қобиқ билан қопланган битта таблетка қуйидагиларни сақлайди:
фаол ингредиент: 10,0 мг цетиризин дигидрохлориди
фаол бўлмаган ингредиентлар: 37,0 мг микрокристалл целлюлоза, 66,4 мг лактоза 
моногидрати, 0,6 мг cувсиз коллоид кремний диоксиди, 1,0-1,51 мг магний стеарати;
таблетканинг плёнка қобиғининг таркиби: 3,45 мг Опадрай Y-1-7000 (2,156 мг 
гидроксипропилметилцеллюлоза (Е464), 1,078 мг титан диоксиди (Е171), 0,216 мг макрогол 400).
1Ишлаб чиқариш шароитига ва қурилмаларига боғлиқ (бир таблеткада 1,0 мг дан 1,5 мг гача ўзгаради)
1 мл ичга қабул қилиш учун томчилар (20 томчига эквивалент) қуйидагиларни саклайди:
фаол ингредиент: 10,0 мг цетиризин дигидрохлориди
фаол бўлмаган ингредиентлар: 294,10 мг 85% глицерол, 350,0 мг пропиленгликоль, 10,0 мг 
натрий сахаринати, 1,35 мг метилпарагидроксибензоати, 0,15 мг пропилпарагидроксибензоати, 
10,0 мг натрий ацетати, 0,53 мг сирка кислотаси, 404 мг (384 мг дан 424 мг гача) тозаланган сув.
Таърифи:
Плёнка қобиқ билан қопланган таблеткалар
Узунчоқ, ажратувчи рискали ва "Y-Y" маркировкаси бўлган плёнка қобиқ билан қопланган оқ 
рангли таблеткалар.
Ичга қабул қилиш учун томчилар
Бироз ширин таьмли ва ҳушбуй аччиқ тиниқ рангсиз суюқлик.
Фармакотерапевтик гуруҳи: тизимли қўллаш учун антигистамин препаратлар, пиперазин 
ҳосилалари.
АТХ коди: R06AE07
Фармакологик хусусиятлари
Фармакодинамикаси
Цетиризин гидроксизинининг одам организмидаги метаболити, периферик Н1-рецепторларининг 
кучли ва селектив антагонисти ҳисобланади. Рецепторлар билан боғланиши юзасидан in vitro 
шароитидаги тадқиқотлар, Н1- рецепторларидан ташқари бошқа рецепторларга нисбатан ўлчаш 
мумкин бўлган яқинликни йўқлигини кўрсатган.
Сичқонларда ex vivo шароитида ўтказилган тадқиқотлар, цетиризин тизимли юборилганда бош 
мияда Н1- рецепторлар билан аҳамиятли даражада боғланмаслигини кўрсатган.
Н1-гистаминга қарши асосий самарасига қўшимча равишда, Цетиризиннинг аллергияга қарши 
таъсирни намойиш қилиши кўрсатилган: препаратни 10 мг дозада суткада бир ёки икки марта 
қўлланганда, у яллиғланган ҳужайраларни, хусусан эозинофилларнинг атопияси бўлган 
пациентларда аллерген билан контактдан кейин аллергик реакцияларни кечки босқичида тери ва 
конъюнктивага миграциясини камайтиради, бронхиал астмаси бўлган пациентларда эса, суткада 
30 мг дозада қўлланганда аллерген томонидан индукция қилинган бронхларни торайишининг 
кечки фазаси вақтида эозинофилларни бронхоальвеоляр лаваж суюқлигига оқиб киришига 
тўсқинлик қилади. Бундан ташқари, цетиризин сурункали эшакеми бўлган пациентларда тери 
ичига калликреинни юбориб индукция қилинган яллиғланиш реакциясининг сўнгги босқичини 
сусайтиради. У шунингдек аллергик яллиғланиш маркерлари бўлган ICAM-1 ва VCAM-1 каби 
адгезия молекулаларининг экспрессиясини манфий акс боғлиқлик тури бўйича бошқаради.
Соғлом кўнгиллиларда ўтказилган тадқиқотлар, цетиризин 5 мг ва 10 мг дозаларда гистаминни 
тери ичига юқори дозаларда юборилишига жавобан гуллаш тури бўйича кўринишидаги тери 
реакцияларини барқарор бостиради, аммо ушбу реакция препаратни самарадорлиги билан 
боғлиқлиги аниқланмаган. 10 мг бир марталик доза юборилгандан сўнг препаратни таъсири 
50% пациентларда 20 минут атрофида, 95% пациентларда эса бир соат давомида бошланади.

Бир марта юборилгандан сўнг бу фаоллик камида 24 соат давомида сақланади.
Аллергик ринити ва ёндош енгил ёки ўртача оғирлик даражасидаги бронхиал астмаси бўлган 
186 пациент иштирокидаги 6 ҳафталик плацебо-назоратли тадқиқотларда цетиризин 10 мг дозада 
суткада бир марта қўлланганда ринит симптомларини камайтирган ва ўпкани функциясига таъсир 
қилмаган. Бу тадқиқотлар цетиризинни аллергияси ва енгил ёки ўртача оғирлик даражасидаги 
бронхиал астмаси бўлган пациентларда қўллашни хавфсизлигини тасдиқлайди.
Плацебо-назоратли тадқиқотларда юқори 60 мг суткалик дозада етти кун давомида қўлланган 
цетиризин QT интервалини статистик аҳамиятли узайишини чақирмаган.
Цетиризин тавсия қилинган дозада йил бўйи ва мавсумий аллергик ринити бўлган 
пациентларни ҳаётини сифатини яхшилаши намойиш қилинган.
5 ёшдан 12 ёшгача бўлган болалар иштирокидаги 35 кунлик тадқиқотларда цетиризиннинг 
антигистамин таъсирига нисбатан толерантликни ривожланиши (гуллаш тури бўйича тери 
реакцияларини ривожланишини бостириши) аниқланмаган.
Цетиризинни кўп марта юбориб ўтказилган даволаш тўхтатилгандан кейин, терининг гистаминга 
бўлган нормал сезувчанлиги 3 кун давомида тикланади.
Фармакокинетикаси
Сўрилиши
Қон плазмасидаги максимал мувозанатли концентрацияси тахминан 300 нг/мл ни ташкил 
қилади ва унга 1,0 ± 0,5 соат давомида эришилади.
Кўнгиллиларда қон плазмасидаги максимал концентрация (Сmax) ва эгри чизиқ остидаги майдон 
(AUC) каби фармакокинетик параметрларнинг тақсимланиши деярли бир хил бўлган.
Овқат қабул қилиш цетиризиннинг сўрилиш даражасига таъсир килмайди, бироқ сўрилиш 
тезлигини бироз пасайтиради. Цетиризиннинг биокираолишлиги даражаси эритмалар, 
капсулалар ёки таблеткалар кўринишида қўлланганда бир хил бўлган.
Тақсимланиши
Эҳтимолли тақсимланиш ҳажми 0,50 л/кг ни ташкил килади. Цетиризинни қон плазмаси 
оксиллари билан боғланиши 93 ± 0,3% ни ташкил қилади. Цетиризин варфаринни оксиллари 
билан боғланишига таъсир қилмайди.
Метаболизми ва чиқарилиши
Цетиризин биринчи ўтишда фаол метаболизмга учрамайди. Тахминан дозанинг учдан икки 
қисми ўзгармаган ҳолда сийдик билан чиқарилади. Терминал фазада ярим чиқарилиш даври 
тахминан 10 соатни ташкил қилади ва шу билан бирга цетиризинни 10 мг дозада 10 кун 
давомида қабул қилинганда препаратнинг тўқималарда тўпланиши кузатилмаган. Цетиризин 
5 дан 60 мг гача бўлган дозалар диапазонида пропорционал кинетика билан характерланади.
Пациентларнинг алоҳида гуруҳлари
Болалар
6-12 ёшдаги болаларда цетиризинни ярим чиқарилиши даври тахминан 6 соатни ва 
2-6 ёшгача болаларда - 5 соатни ташкил қилади.
Кекса ёшдаги пациентлар
Кекса ёшдаги 16 нафар пациентда 10 мг доза бир марта ичга қабул қилингандан кейин ярим 
чиқарилиш даври ёшроқ пациентларга нисбатан тахминан 50% га ошган, клиренси эса 40% га 
камайган. Бундай кўнгилли кекса ёшдаги пациентларда цетиризин клиренсининг пасайиши 
буйрак функциясини сусайиши билан боғлиқ бўлиши мумкин.
Буйрак функциясини бузилиши бўлган пациентлар
Буйрак функциясини енгил даражадаги бузилиши (креатинин клиренси минутига 40 мл дан 
юқори) бўлган пациентларда ва соғлом кўнгиллиларда препаратнинг фармакокинетикаси ўхшаш 
бўлган.
Буйрак функциясини ўртача даражадаги бузилиши бўлган пациентларда соғлом кўнгиллиларга 
нисбатан ярим чиқарилиш даври 3 мартага ошган, клиренси эса 70% га камайган.
Цетиризинни 10 мг дозада бир марта ичга қабул қилган гемодиализдаги (креатинин клиренси 
минутига 7 мл дан кам) пациентларда нормал кўрсаткичлар билан солиштирилганда ярим 
чиқарилиш даврини 3 марта ошиши ва клиренсни 70% га камайиши кузатилган. Цетиризин 
гемодиализ орқали ёмон чиқарилади. Буйрак функциясини ўртача ёки оғир даражада бузилиши 
бўлган пациентларда дозага тузатиш киритиш зарур.

Жигар функциясини бузилиши бўлган пациентлар
Цетиризинни 10 мг ёки 20 мг дозада бир марта қабул қилган жигарнинг сурункали касалликлари 
(гепатоцеллюляр, холестатик ва билиар циррози) бўлган пациентларда ярим чиқарилиш 
даврини соғлом одамларга нисбатан клиренсни 40% га камайиши билан бир қаторда, ярим 
чиқарилиш даврини 50% га ошиши аниқланган.
Жигар функциясини бузилиши бўлган пациентларда фақат ёндош буйрак функциясини 
бузилиши бўлгандагина дозага тузатиш киритиш зарур.
Қўлланилиши
Зиртек препарати қуйидаги ҳолатларни енгиллаштириш учун қўлланади:
•	 мавсумий ва йил давомидаги аллергик ринитнинг бурун ва кўз симптомларини;
•	 эшакеми симптомларини.
Қўллаш усули ва дозалари
Таблеткаларни бутунлигича 1 стакан суюқлик билан ичиб қабул қилинади.
Томчиларни қабул қилишдан аввал суюқликда суюлтириш керак.
Қўллаш усули
Ичга қабул учун буюрилади.
Катталар
10 мг (20 томчи ёки 1 таблетка) дан суткада 1 марта буюрилади.
Препаратни қабул қилишни 5 мг доза (10 томчи ёки яримта таблетка) дан агар у касаллик 
симптомларини енгиллашини қониқарли даражада таъминласа, бошлаш мумкин.
Болалар
2 ёшдан 6 ёшгача бўлган болаларга
2,5 мг (5 томчи) суткада икки марта буюрилади.
6 ёшдан 12 ёшгача бўлган болаларга
5 мг (10 томчидан ёки ярим таблеткадан) суткада икки марта буюрилади.
12 ёшдан катта болаларга
10 мг (20 томчи ёки 1 таблетка) дан суткада бир марта буюрилади.
Кекса ёшдаги пациентлар
Мавжуд маълумотлар буйрак функцияси нормал бўлган кекса ёшдаги пациентларда дозага 
тузатиш киритиш талаб қилинмаслигини тахмин қилишга имкон беради.
Буйрак функциясини бузилиши бўлган пациентлар
Цетиризинни асосан буйраклар орқали чиқарилиши туфайли муқобил даволашни қўллаш мумкин 
бўлмаган ҳолларда, препаратни қабул қилиш орасидаги интервалларни буйрак функциясига қараб, 
индивидуал танлаш лозим. Қуйида келтирилган жадвалдан фойдаланиб, дозага тузатишни 
кўрсатмаларга мувофиқ киритилади. 

CLcr =
[140 – ёши] х вазни (кг)

 (х 0,85 аёллар учун)
72 х зардобдаги креатинин (мг/дл)

Буйрак функциясини бузилиши бўлган катта пациентлар учун дозага тузатиш киритиш

Гуруҳ Тугунчали фильтрлаш 
тезлиги (ТФТ)
(мл/мин)

Дозалаш ва қабул 
қилишлар сони

Буйракнинг нормал функцияси ≥ 90 10 мг дан суткада бир марта
Буйрак функциясининг енгил 
даражадаги пасайиши

60 - < 90 10 мг дан суткада бир марта

Буйрак функциясининг ўртача 
даражадаги пасайиши

30 - < 60 5 мг дан суткада бир марта

Буйрак функциясининг кучли 
даражадаги пасайиши

15 - < 30 диализ билан 
даволашни талаб этмайди

5 мг дан 2 суткада бир марта

Буйрак касаллигининг терминал 
босқичи 

< 15 диализ билан 
даволашни талаб этади 

Қўллаш мумкин эмас

Жигар функциясини бузилиши бўлган пациентлар
Фақат жигар функциясини бузилиши бўлган пациентларга дозага тузатиш киритиш талаб 
қилинмайди.
Жигар функциясини бузилиши ва буйрак функциясини бузилиши бўлган пациентлар
Дозаларга тузатиш киритиш тавсия қилинади (юқоридаги “Буйрак функциясини бузилиши 
бўлган пациентларга” қаранг).
Ножўя таъсирлари
Клиник тадқиқотларда олинган маълумотлар
Клиник тадқиқотлар, цетиризинни тавсия қилинган дозада қабул қилинганда марказий нерв 
тизими томонидан уйқучанлик, толиқиш, бош айланиши ва бош оғриғини ўз ичига олган 
аҳамиятсиз даражадаги самараларни чақиришини кўрсатган.
Айрим ҳолларда марказий нерв тизимининг парадоксал рағбатлантирилиши тўғрисида хабар 
қилинган.
Цетиризин периферик Н1-рецепторларининг селектив антагонисти бўлишига ва унда 
антихолинергик фаолликни деярли тўлиқ йўқлиги билан характерланишига қарамай, сийишни 
қийинлашиши, кўз аккомадациясини бузилиши ва оғизни қуришининг якка ҳоллари қайд этилган.
Билирубинни ошиши билан кечувчи жигар ферментларини ошиши билан бўлган жигар 
фаолиятини бузилиши ҳоллари тўғрисида маълумотлар мавжуд. Бундай ҳолатларнинг 
кўпчилиги цетиризинни қабул қилиш тўхтатилгандан кейин ўз-ўзидан ўтиб кетган.
Цетиризинни плацебо ёки хавфсизлик бўйича миқдорий маълумотлар мумкин бўлган бошқа 
антигистамин препаратларини тавсия қилинган дозаларда (цетиризин учун 10 мг дан суткада 
1 марта) солиштириб ўтказилган икки ёқлама кўр назоратли клиник тадқиқотларга цетиризинни 
қабул қилган 3200 дан ортиқ пациентларни ўз ичига олган.
Плацебо-назоратли тадқиқотларда бу умумий миқдордан 10 мг ли цетиризин учун учраш 
тез-тезлиги 1,0% ва ундан юқори бўлган қуйидаги нохуш ҳолатлар қайд этилган:

Нохуш реакциялар (ЖССТ нохуш реакциларининг 
терминологияси)

Цетиризин 10 мг
(n=3260)

Плацебо
(n=3061)

Умумий бузилишлар ва юбориш жойдаги реакциялар
Толиқиш 1,63% 0,95%
Нерв тизими томонидан бузилишлар
Бош айланиши
Бош оғриғи

1,10%
7,42%

0,98%
8,07%

Меъда-ичак йўллари томонидан бузилишлар
Қоринда оғриқ
Оғиз қуриши
Кўнгил айнаши

0,98%
2,09%
1,07%

1,08%
0,82%
1,14%

Руҳиятни бузилиши
Уйқучанлик 9,63% 5,00%
Нафас олиш тизими ва кўкрак қафаси органлари 
томонидан бузилишлар
Фарингит 1,29% 1,34%

Плацебо гуруҳига нисбатан, статистик жиҳатдан энг юқори учраш тез-тезлигига қарамай, кўп 
ҳолларда уйқучанлик енгилдан ўртача яққоллик даражасигача бўлган.
Бошқа тадқиқотларда объектив тестлар препаратни тавсия қилинган суткалик дозада қабул 
қилинганда соғлом ёш кўнгиллиларда одатий кундалик фаолликни ўзгармаслигини кўрсатган.

Болалар
Плацебо-назоратли клиник текширишларга киритилган 6 ойликдан -12 ёшгача бўлган 
болаларда учраш тез-тезлиги 1% ва ундан юқори бўлган ножўя реакциялар қуйидагича:

Ножўя реакциялар (ЖССТ ножўя реакцияларнинг 
терминологияси)

Цетиризин
(n=1656)

Плацебо
(n=1294)

Меъда-ичак йўллари томонидан бузилишлар
Диарея 1,0% 0,6%
Руҳиятни бузилиши
Уйқучанлик 1,8% 1,4%
Нафас олиш тизими ва кўкрак қафаси органлари томонидан 
бузилишлар
Ринит 1,4% 1,1%
Умумий бузилишлар ва юбориш жойдаги бузилишларреакциялар
Толиқиш 1,0% 0,3%

Пострегистрацион маълумотлар:
Ножўя дори реакциялари (НДР) MedDRA аъзолар тизими синфлари ва бўйича учраш 
тез-тезлигига мувофиқ қуйида санаб ўтилган.
Учраш тез-тезлиги қуйидаги тарзда аниқланган:
жуда тез-тез ≥ 1/10
тез-тез ≥ 1/100, аммо <1/10
тез-тез эмас ≥ 1/1000, аммо <1/100
кам ҳолларда > 1/10000, аммо < 1/1000
жуда кам ҳолларда < 1/10 000
номаълум (мавжуд маълумотлар асосида баҳолаш мумкин эмас).
Қон ва лимфатик тизими томонидан бузилишлар
Жуда кам ҳолларда: тромбоцитопения
Иммун тизими томонидан бузилишлар
Кам ҳолларда: ўта юқори сезувчанлик
Жуда кам ҳолларда: анафилактик шок
Моддалар алмашинуви ва овқатланиш томонидан бузилишлар
Номаълум: иштаҳа ортиши.
Руҳиятни бузилиши
Тез-тез эмас: қўзғалиш
Кам ҳолларда: тажовузкорлик, онгни чалкашиши, депрессия, галлюцинация, уйқусизлик
Жуда кам ҳолларда: тиклар
Номаълум: суицидал фикрлар, қўрқинчли тушлар
Нерв тизими томонидан бузилишлар
Тез-тез эмас: парестезия
Кам ҳолларда: тиришишлар
Жуда кам ҳолларда: дисгевзия, дискинезия, дистония, ҳушдан кетиш, тремор
Номаълум: амнезия, хотирани бузилиши
Кўриш аъзолари томонидан бузилишлар
Жуда кам ҳолларда: аккомадацияни бузилиши, кўришни ноаниқлиги, окулогирли криз
Эшитиш аъзолари томонидан бузилишлар ва лабиринт бузилишлари
Номаълум: бош айланиши (вертиго)
Юрак томонидан бузилишлар
Кам ҳолларда: тахикардия
Меъда-ичак йўллари томонидан бузилишлар
Тез-тез эмас: диарея
Жигар ва ўт чиқариш йўллари томонидан бузилишлар
Кам ҳолларда: жигарнинг функционал синамаларини нормадан оғиши (қонда 

трансаминазаларни ошиши, билирубин концентрациясини ошиши, қонда ишқорий фосфатаза 
концентрациясини ошиши, гамма-глутамил трансферазасини ошиши)
Номаълум: гепатит
Тери ва тери ости тўқималари томонидан бузилишлар
Тез-тез эмас: қичишиш, тошма.
Кам ҳолларда: эшакеми
Жуда кам ҳолларда: ангиневротик шиш, дори таъсирида тошма
Номаълум: ўткир умумлаштирилган экзантематоз пустулёз (ОУЭП)
Суяк-мушак ва бириктирувчи тўқималар томонидан бузилишлар
Номаълум: артралгия, миалгия
Буйрак ва сийдик чиқариш йўллари томонидан бузилишлар
Жуда кам ҳолларда: дизурия, энурез.
Номаълум: сийдикни тутилиши (“Махсус кўрсатмалар” бўлимига қаранг)
Умумий бузилишлар ва юбориш жойидаги бузилишлар
Тез-тез эмас: астения, лоҳаслик
Кам ҳолларда: шишлар
Лаборатор ва инструментал текшириш натижаларига таъсири
Кам ҳолларда: тана вазнини ошиши
Цетиризин бекор қилингандан кейин пайдо бўладиган тери реакциялари
Цетиризин бекор қиилингандан кейин қичишиш (кучли қичишиш) ва/ёки эшакеми аниқланган 
(“Махсус кўрсатмалар” бўлимига қаранг).
Қўллаш мумкин бўлмаган ҳолатлар
Зиртек препаратини:
•	 Ушбу препаратнинг компонентларидан биронтасига, гидроксизинга ёки пиперазиннинг ҳар 

қандай ҳосилаларига юқори сезувчанликда;
•	 ТФТ (тугунчали фильтрлаш тезлиги) 15 мл/мин дан кам бўлган буйрак касаллигининг 

терминал босқичи бўлган пациентларда қўллаш мумкин эмас.
Дориларнинг ўзаро таъсири
Фармакокинетик ва фармакодинамик профили ва цетиризинни ўзлаштираолиниши профили 
туфайли ушбу антигистамин препарати учун ҳеч қандай ўзаро таъсирлар тахмин қилинмайди. 
Дориларнинг ўзаро таъсири бўйича, хусусан псевдоэфедрин ёки теофиллин билан (суткада 
400 мг дозада) ўзаро таъсрини ўрганиш юзасидан тадқиқот ўтказилганида, фармакодинамик ёки 
сезиларли фармакокинетик ўзаро таъсирлар хақида хабарлар бўлмаган.
Алкогол ва марказий нерв тизимини сусайтирувчи бошқа моддалар
Сезувчан пациентларда алкогол ёки марказий нерв тизимини сусайтирувчи моддаларни бир 
вақтда қўллаш, гарчи цетиризин алкоголни таъсирини кучайтирмасада (алкоголни қондаги 
0,5 г/л концентрациясида), реакцияни қўшимча пасайишига ва ишлаб чиқарувчанликни 
ёмонлашувига олиб келиши мумкин. (“Махсус кўрсатмалар” бўлимига қаранг).
Номутаносиблик
Тегишли маълумотлар йўқ.
Махсус кўрсатмалар
Алкоголь
Терапевтик дозаларда цетиризиннинг алкоголь (алкогольнинг қондаги даражаси 0,5 г/л 
бўлганда) билан аҳамиятга эга бўлган ўзаро таъсирлари намойиш қилинмаган. Шунга қарамай, 
алкоголь билан бир вақтда қабул қилинганда эҳтиёткорлик чораларига риоя қилиш тавсия 
қилинади (“Дориларнинг ўзаро таъсири” бўлимига қаранг).
Сийдик тутилишининг юқори хавфи
Сийдик тутилишига мойиллик омиллари (масалан,орқа мияни шикастланиши, простата безининг 
гиперплазияси) бўлган пациентларда эҳтиёткорликка риоя қилиш керак, чунки цетиризинни 
қўллаш сийдик тутилиш хавфини ошириши мумкин (“Ножўя таъсирлари” бўлимига қаранг).
Тиришишларни ривожланиш хавфи бўлган пациентлар
Тутғаноғи бўлган пациентларда ва тиришишларни ривожланиш хавфи бўлган пациентларда 
эҳтиёткорликка риоя қилиш тавсия қилинади.

Тери реакциялари
Цетиризинни қўллаш тўхтатилганда қичишиш ва/ёки эшакеми, хатто агар бу симптомлар 
даволаш бошлангунича бўлмаган бўлсада пайдо бўлиши мумкин (“Ножўя таъсирлари” 
бўлимига қаранг). Айрим ҳолларда симптомлар интенсив бўлиши ва даволашни тиклашни 
талаб қилиши мумкин. Симптомлар даволаш тикланганда ўтиб кетиши керак.
Болалар
6 ёшдан кичик бўлган болаларга Зиртек препаратини плёнка қобиқ билан қопланган 
таблетка шаклида қўллаш тавсия этилмайди, чунки бундай ишлаб чиқариш шакли дозага 
мувофиқ равишда тузатиш киритиш имконини бермайди. Цетиризинни болалар қабул қилиши 
учун тўғри келадиган дори шаклида қўллаш тавсия қилинади.
Терининг аллергик синамалари
Антигистамин препаратлари терининг аллергик синамаларини сусайтиради, шунинг учун уларни 
бажаришдан аввал, 3 кун давомида ювиб тозалаш даврига риоя қилиш тавсия қилинади.
Овқат қабул қилиш
Овқат цетиризинни сўрилиш даражасига таъсир қилмайди, аммо сўрилиш тезлигини 
камайтиради.
Ёрдамчи моддалар
Лактоза
Зиртек 10 мг плёнка қобиқ билан қопланган таблетка шаклидаги препарати лактоза сақлайди.
Галактозани ўзлаштираолмаслик (лактаза етишмовчилиги ёки глюкоза ва галактозани 
мальабсорбция) каби кам учрайдиган наслий бузилишлари бўлган пациентлар ушбу дори 
воситасини қабул қилмасликлари керак.
Парабенлар
Зиртек ичга қабул учун томчилар 10 мг/мл эритмаси кўринишидаги препарат 
метилпарагидроксибензоат ва пропилпарагидроксибензоат сақлайди ва улар аллергик 
реакцияларни (эҳтимол, секин авж олувчи турини) чақириши мумкин.
Ҳомиладорлик ва лактация даврида қўлланилиши
Фертиллик
Одамда фертиллик бўйича маълумотлар чекланган, аммо хавфсизлик билан боғлиқ муаммолар 
аниқланмаган.
Ҳайвонлардан олинган маълумотлар одам репродуктив функциясига нисбатан хавфсизлик 
билан боғлиқ муаммоларни йўқлигини намойиш қилган.
Ҳомиладорлик
Препаратни ҳомиладор аёлларга буюрилганда эҳтиёткорликка риоя қилиш лозим;
Ҳомиладорликни якунлари бўйича проспектив тўпланган маълумотлар, ушбу вақтда цетиризин 
қўлланган она ёки ҳомила/эмбрион организми учун дастлабки даражасидан ошадиган 
потенциал токсикликни борлигини кўрсатмаган.
Ҳайвонлардаги тадқиқотларда препаратни ҳомиладорликка эмбрион/ҳомилани 
ривожланишига, туғруқ ёки постнатал ривожланишига нисбатан бевосита ёки билвосита 
зарарли таъсирлари аниқланмаган.
Лактация даври
Цетиризин кўкрак сутига ўтади. Кўкрак сути эмизиладиган чақалоқларда ножўя таъсир 
этишининг хавфи истисно этилмайди. Цетиризинни эмизикли аёлларга буюрилганда 
эҳтиёткорликка риоя қилиш лозим.
Цетиризин одамларда препарат қабул қилинганидан сўнг, намунани олиш вақтига қараб, плазмада 
ўлчанган қийматнинг 25% дан 90% гача бўлган концентрацияларда кўкрак сути билан чиқарилади.
Автомобилни ва мураккаб механизмларни бошқариш қобилиятига таъсири
Препаратни тавсия қилинган 10 мг дозада қўлланганда транспорт воситаларини бошқариш 
қобилиятини, уйқунинг латент даврини ва ускуналарни йиғиш линияларида ишлаб чиқаришни 
самарасини объектив ўлчаш ҳеч қандай клиник аҳамиятли натижаларни намойиш қилмаган.
Аммо уйқучанликни ҳис қилаётган пациентлар транспорт воситаларини бошқаришдан, 
потенциал хавфли фаолият турлари билан шуғулланишдан ёки механизмлар билан 
ишлашдан сақланишлари керак.

Транспорт воситаларини бошқаришни, потенциал хавфли фаолият турлари билан шуғулланишни 
ёки механизмлар билан ишлашни режалаштирган пациентлар тавсия қилинган дозани 
оширмасликлари ва ўзларини дори препаратига бўлган реакцияларини эътиборга олишлари керак.
Дозани ошириб юборилиши
Симптомлари ва белгилари
Цетиризиннинг дозаси ошириб юборилганда кузатиладиган симптомлар, асосан уни марказий нерв 
тизими томонидан ёки унинг антихолинергик таъсирини кўрсатувчи самаралар билан боғлиқдир.
Тавсия қилинган суткалик дозадан камида 5 марта ошадиган дозани қабул қилгандан сўнг қайд 
этилган ножўя ҳолатлар онгни чалкашуви, диарея, бош айланиши, толиқиш, бош оғриғи, 
ланжлик, мидриаз, қичишиш, безовталаниш, седацция, уйқучанлик, ступор, тахикардия, тремор 
ва сийишни тутилишини ўз ичига олади.
Даволаш
Цетиризин учун специфик антидот маълум эмас. Дозани ошириб юборилиши ҳоллари пайдо 
бўлганда симптоматик ёки бир маромда ушлаб турувчи терапия тавсия қилинади. Цетиризин 
чиқариш учун гемодиализни ўтказиш самарасиз.
Пациентни киритишни клиник кўрсатмаларга ёки миллий токсикологик маркази тавсияларига, 
агар улар бўлса амалга оширилиши керак.
Чиқарилиш шакли
Зиртек плёнка қобиқ билан қопланган таблеткалар 10 мг, №7
7 таблеткадан ПВХ/алюмин фольгали, контур уяли ўрамда (блистер).
1 та контур уяли ўрамдан (1x7) қўлланилишига доир йўриқномаси билан бирга картон қутига 
жойланган.
Зиртек ичга қабул қилиш учун томчилар, 10 мг/мл, 10 мл
Эритма 10,0 мл дан паст зичликдаги полиэтилен томчилатгич, болаларни очиб юборишидан 
ҳимоялаш учун оқ пропилен бураладиган қопқоқ билан таъминланган, номинал сиғими 20,3 мл 
бўлган қорамтир шиша (Ph.Eur. бўйича III типи) флаконларда. 
1 та флакондан қўлланилишига доир йўриқномаси билан бирга картон қутига жойланган.
Сақлаш шароити
Зиртек плёнка қобиқ билан қопланган таблеткалар 10 мг, №7
Зиртек ичга қабул қилиш учун томчилар 10 мг/мл, 10 мл 
30°С дан юқори бўлмаган ҳароратда сақлансин.
Болалар ололмайдиган жойда сақлансин. 
Яроқлилик муддати
Зиртек плёнка қобиқ билан қопланган таблеткалар 10 мг, №7
Зиртек ичга қабул қилиш учун томчилар 10 мг/мл, 10 мл 
60 ой.
Яроқлилик муддати ўтгандан сўнг қўлланмасин.
Дорихоналардан бериш тартиби
Рецептсиз.
Рўйхатдан ўтказилганлик гувоҳномасининг эгаси:
GlaxoSmithKline Export Limited 	 ГлаксоСмитКляйн Экспорт Лимитед
980 Great West Road, Brentford,	 980 Грейт Вест Роад, Брентфорд,
Middlesex, TW8 9GS	 Мидлcекс, ТW8 9GS
UK 	 Буюк Британия
Ишлаб чиқарувчи:
UCB Farchim SA 	 ЮСБ Фаршим СА
Z.I. de Planchy 	 Де Планши саноат зонаси
10 Chemin de Croix Blanche 	 10 Шмен де Круа Бланш 
1630 Bulle 	 1630 Бюль
Switzerland	 Швейцария

Қадоқловчи:
Aesica Pharmaceuticals S.r.L 	 Эйсика Фармaсьютикалз С.р.л.
Via Praglia, 15 	 Виа Пралья, 15
10044 Pianezza (TO)	 10044 Пьянецца (Турин)
Italy 	 Италия
Ўзбекистон Республикаси худудида дори воситаларининг сифати бўйича эътирозлар 
(таклифлар) ни қабул қилувчи ташкилот номи ва манзили:
«NOVOTEK» МЧЖ
Ўзбекистон Республикаси, 100084, Тошкент ш., Ниёзбек Йўли кўч., 2.
Шахар телефони: +99871 1206035
Мобил телефон: +99899 8955556; +99890 3280128
Факс: +99871 1207306
Электрон манзил: ved@novotek.uz; oax70065@gsk.com
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