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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1..  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zyrtec 10 mg/ml picituri orale, soluie

- 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml dc picaturi orale, solufie conpue diclorhidrat de cetirizind 10 mg; o picaturd de
solutie confine 0,5 mg diclorhidrat de cetirizina

Excipienti cu efect cunoscut: -
- - - unml de solutie confine 1,35 mg para-hidr oxibenzoat de metil
- un ml de solufie contine 0,15 mg para-hidroxibenzoat de propil

-

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA 2

Picaturi orale, solutie.
Lichid limpede si incolor, cu gust dulceag si amarui.

4. DATE CLINICE
4.1  Indicatii terapeutice

Diclorhidratul de cetirizinda 10 mg/ml picituri orale, solutie este indicat la adulli.

adolescenti si copii cu varsta mai mare de 2 ani:

- pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare ale rinitei alergice sezoniere
si perene;

- pentru ameliorarea simptomelor urticariei cronice idiopatice.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
10 mg o data pe zi (20 de picaturi).

Categorii speciale de populafie:

Pacienti varstnici

Nu exista date clinice care si sugereze cd dozele trebuie reduse la -vérstnici, cu
condifia ca funcfia renald si fie normala.

Pacienfi cu insuficien|d renald
Nu sunt disponibile date care sa documenteze raportul efic«aeltate/ﬂgm

insuficientd renala. Deoarece cetirizina este in principal ez‘.xci gtata’ ) p “‘& S éﬂlﬁ: Ve
pet. 5.2), in cazurile in care nu poate fi utilizat un trat ment: altematw; Antery

dozele administrate trebuie s fie individualizate in funcmé\ de gﬁadgﬂ ’\glcé ii“}aﬁffé?ehﬁﬁenalé. .

€ «

\u-—u—l




Se va consulta tabelul urmitor si se va ajusta doza conform recomandarilor. Pentru
utilizarea aceéstui tabel cu doze, este necesara estimarea clearance-ului creatininei (Cley)
pacientului, exprimat in ml/min. Valoarea clearance-ului creatininei Clgr (ml/min) poate fi
estimata in functie de valoarea creatininei serice (ing/dl), conform urmétoarei formule:

Cler = _ [140-varsta (ani)] x greutatea (ke) (x 0.85 la femei)
72 x creatinina sericd (mg/dl)

Ajustarea dozei la pacientii adul{i cu insuficien{d renala

Grup . - ) Clearance-ul - | Dozasi frecventd

: | creatininei '

ml/min

Funcfie renald normala > 80 10 mg o data pe zi
Insuficienta renali usoari 50 =179 £ 10 mg o data pe zi
Insuficienta renala moderata : 30 -49 5 mg o datd pe zi -
Insuficienta renala severa <30 5 mg o datd la 2 zile
Boala renalddn stadiul terminal — pacienti cdrora li se | <10 . Contraindicata
efectueaza sedinte de dializa

Pacienti cu insuficientd hepatica
Nu este necesara ajustarca dozei 1a pacienfii care au numai insuficienfd hepatica. La~
pacien{i cu insuficien{d hepatici si renald-se recomandd ajustarea dozei (vezi mai sus
Pacienti cu insuficienta renala).

Copii si adolescenti
Copii cu vdrsta cuprinsd intre 2 si 6 ani
2,5 mg de doua ori pe zi (5 picaturi de doud ori pe zi)

Copii cu varsta cuprinsd intre 6 si 12 ani
5 mg de doud ori pe zi (10 picaturi de doud ori pe zi)

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani
10 mg o data pe zi (20 picaturi).

La copii si adolescenti cu insuficientd renald doza trebuie ajustatd individual, in functie de
clearance-ul renal al pacientului, de varsta si de greutatea sa.

Mod de administrare

Picaturile trebuie turnate intr-o lingurita sau diluate in apd, si apoi administrate oral. Daca se
foloseste diluarea, trebuie {inut seama de faptul ca, in special pentru administrarea la
copii, volumul de apa la care se adaugd picaturile, trebuie adaptat in functie de cantitatea
de apd pe care pacientul este capabil s o inghitd. Solufia diluata trebuie administrati
imediat.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanfa activa, la oricare din excipientii enumerati la pct. 6.1, la
hidroxizina sau la orice derivat de piperazina..

Pacienti cu insuficienta renala severd cu clearance al creatininei sub 10 ml/min.




4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In conditiile administrarii dozelor terapeutice nu s-a putut demonstra prezenfa unor
interactiuni semnificative din punct de vedere clinic cu .alcoolul etilic (pentru-o alcoolemie
de .0,5 g/l). 10111$1_ se lecomanda p1uden‘ga in cazul administrarii concomltcntc cu. alcoolul
etilic.

Se recomanda precautie la pacienti cu predispozitie pentru retentie urinard (de ex., leziuni
ale maduvei spmam hiperplazie de prostatd). deoarece cetirizina poate creste riscul retentiei
lll'lllﬂlC

Se recomandi precautie la pacientii epileptici si la pactentii cu risc de convulsii.

Para-hidroxibenzoatul de metil si para-hidroxibenzoatul de propil pot provoca reactii
alergice (posibil de tip intarziat).

Riéspunsul la testele cutamate alergologice este inhibat de administrarea de antihistaminice
si este necesard o perioada de pauzi (de 3 zile) inainte de efectuarea acestora.

Pruritul si/sau urticaria pot aparea atunci cand administrarea cetirizinei este oprita, chiar daca
aceste simptome nu au fost prezente inainte de inifierea tratamentului. In unele cazuri,
simptomele pot fi intense si pot necesita reluarea tratamentului. Simptomele ar trebui sa
dispara atunci cand tratamentul este reluat.

€ e

Copii si adolescenti
Datorita continutului unor excipienti in componenta produsului, utilizarea medicamentului nu
este recomandata la sugari si la copii mici cu vérsta sub 2 ani.

4.5  Interacfiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Avénd in vedere farmacocinetica, farmacodinamica i profilul de tolerantd al cetirizinei, nu
sunt de asteptat interactiuni medicamentoase cu acest antihistaminic. De fapt, in studiile
de interactiune medicamentoasd efectuate, in special pentru pseudoefedrind sau teofilina
(400 mg/zi), nu au fost raportate nici interactiuni farmacodinamice, nici interacfiuni
farmacocinetice semnificative.

Gradul absorbfiei cetirizinei nu este diminuat de ingestia de alimente, desi viteza de
absorbtie este scazuta..

La pacientii cu sensibilitate cunoscutd, utilizarea concomitentd cu alcoolul etilic si  alte
medicamente cu efect deprimant asupra SNC poate determina scdiderea suplimentard a
vigilentei si afectarea performaniei, desi cefirizina nu potenteazd efectul alcoolulm etilic
(nivelul in sange'de 0,5 g/l).

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
In cazul cetirizinei, datele colectate prospectiv privind expunerea in timpul sarcinii nu
sugereazi potential asupra toxicitatii materne sau fetale/embrionare superior ratelor de
fundal. ;'[:“:“:" ===
AGENTIA MEDICAM
Studiile efectuate la animale nu indica efecte nocive dnecté ‘saumnduﬁﬁt@ﬂ%ﬁﬁ%%‘

dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltam postnatale Sﬁ{edpﬁ'ﬁiﬂﬂﬁ rgeauite m
cazul prescrierii la femeile gtawde ’ , 'I._, MEDICAME NIEE\! -
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Alapiarea

Ceftirizina trece in laptele matern. Nu se poate exclude riscul de reacfii adverse la sugarii
alaptati. Cetirizina se elimind in laptele uman in concentrafii reprezentdnd 25% pana la 90%
din concentragiile masurate in plasmd, in funcfie de timpul de prelevare dupd administrare.
Prin urmare, se recomandid precaufie in cazul prescrierii cetirizinei la femelle care
alapteaza. ‘ =l

Fertilitatea

Sunt disponibile date limitate asupra fe1t111tatn umane,. dar nu dar nu a fost 1dent1ﬁcat
niciun motiv de ingrijorare referitor la” siguranta. : - '
Studiile efectuate la animale nu indica vreun motiv de ingrijorare referitor la sigurania
pClltlU repr OdUCEIEEi umana.

4.7  Efecte asupra capacitifii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Masurarea obiectivd a capacitatii de a conduce vehicule, a lateniei de adormire si a
performantei la linia de productie nu au evidentiat efecte relevante clinic la doza
recomandatd de 10 mg.

Totusi, pacientii care sufera de somnolenta, ar trebui si se abtind sd conduca vehicule, sa
se angajeze in activitafi potential periculoase sau si manipuleze_utilaje. Ei nu trebuie sa
depaseascd doza recomandata si trebuie s ia in considerare reacfia personald la acest
medicament. '

4.8 Reactii adverse
Studii clinice
e Prezentare generald

Studiile clinice au aratat cd, administratd in dozele recomandate, cetirizina determina
reacfii adverse minore la nivelul SNC, incluzidnd somnolen{d, fatigabilitate, ameteli si
cefalee. In anumite cazuri a fost raportata stimularea paradoxald a SNC.

Desi cetirizina este un antagonist selectiv al receptorilor H1 periferici si relativ, fara
activitate anticolinergica, au fost raportate cazuri izolate de dificultati la  mictiune,
tulburari de acomodare vizuala si xerostomie.

Au fost raportate cazuri de afectare a funcfiei hepatice cu crestere a concentraiilor
plasmatice ale enzimelor hepatice insofite de crestere a bilirubinei. Majoritatea acestor
cazuri s-au remis la intreruperea tratamentului cu diclorhidrat de cetirizina.

Enumerarea RA ' '

Studiile clinice controlate dublu-orb care au comparat cetirizina cu placebo sau cu alte
antihistaminice la doza recomandata (10 mg pe zi pentru cetirizind), pentru care sunt
disponibile date cuantificate privind mgu;anta au inclus peste 3200 subiecti expusi la
cetirizina.

Reactii adverse Cetirizina 10 mg Placebo
(OMS-ART) (n = 3260) (n = 3061)
Tulburari generale si la nivelul locului )

de administrare :
Fati’gabiliiatg ' : ' L “1,63% - iy 0,95 %




Tulburari ale sistemului nervos -
Ameteli : 1,10 % 0,98 %
Cefalee 7,42 % 8.07 %
Tulburari gastrointestinale ' g :
Durere abdominala ' - 10,98 % -1,08 %
Xerostomie 2,09 % ' 0,82 %
Greata ' 1,07 % 1,14 %
Tulburdri psihice

Somnolenta . _ 9,63 % 5,00 %
Tulburari respiratorii, foracice.§i :

mediastinale = ’ 1,29 % 1,34 %

Din rezultatele cumulate, in studiile controlate cu placebo, pentru cetirizina 10 mg s-au
raportat urmatoarele reactii adverse; cu frecventa de 1,0 % sau mai mare: 2

Desi din punct de vedere statistic somnolenfa a fost mai frecventd decat in grupul
placebo, aceasta a fost ugoard pAna la moderatd in majoritatea cazurilor. Studii clinice
efectuate la voluntari tineri siindtosi au demonstrat in mod obiectiv cd activitdtile cotidiene
nu sunt afectate la doza zilnica recomandata.

Reactiile adverse observate cu o frecventa de 1,0 % _si peste, la. copii cu varste
cuprinse intre 6 luni si 12 ani inclusi in studiile clinice placebo-controlate, au fost:

Reactii adverse (OMS-ART) Cetirizina Placebo
' (1=1656) (n =1294)

Tulburari gastrointestinale
Diaree . 1,0 % - 0,6%
Tulburdari psihice
Somnolenta 1,8 % 1.4 %
Tulburdri respiratorii, loracice §i
mediastinale 1.4 % 1,1 %
Tulburari generale si la nivelul locului '
de administrare 1,0 % 0,3 %
Fatigabilitate

Experienta dupi punerea pe piata

Pe langa reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice si prezentate mai sus, in
cadrul experientei dupé punerea pe pia(a au fost observate urmatoarele reacfii adverse.

Reactiile adverse sunt descrise’ conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme §i organe, -
jar frecvenfa este estimatd pe baza experientei dupa punerea pe piafd.

Frecventele sunt definite dupd cum urmeazd: foarte frecvente (=1/10); frecvente
(>1/100 si <1/10); mai pufin frecvente (=1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 si
<1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecven{d necunoscuta (care nu poate fi estimatd
din datele disponibile)

Tulburdari hematologice si limfatice
Foarte rare: trombocitopenie !

AGENTIA MEDICAMENTULUI
‘E;, DIGPOZITIVELOR MEDICALE
t-20 mun.Chiginau, str. Korolenko, 2/1
SECTIA AUTORIZARE
MEDICAMENTE

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: hipersensibilitate
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Foarte rare: soc anafilactic

Tulburdri metabolice si de nutrifie :
Cu frecven{a necunoscutd: _cresterea poftei de mancare.
Tulburdari psihice
Mai putin frecvente: agitafie
Rare: agresivitate, confuzie, depresie, halucinafii, insomnie
Foarte rare: ticuri ‘

. Cu frecventd necunoscutd: ideafie suicidara, cogmar

Tulburari ale sistemului nervos

Mai putin frecvente: parestezii

Rare: convulsii

Foarte rare: disgeuzie, sincopa, tremor, distonie, diskinezie P
Cu frecvenfd necunoscutd: amnezie, tulburari de memorie

Tulburari oculare

Foarte rare: tulburari de acomodare, vedere incefosatd, migcari oculogire

Tulburdri acustice si vestibulare
Cu frecven{d necunoscuta: vertij. .

Tulburari cardiace
Rare: tahicardie

Tulburdri gastrointestinale
Mai putin frecvente: diaree

Tulburdri hepatobiliare

.Rare: afectare a functiei hepatice (concentra{ii plasmatice crescute ale
fosfatazei alcaline, y-GT si bilirubinei)
Cu frecventa necunoscutd: hepatita.

Afectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat

Mai putin frecvente: prurit, eruptii cutanate tranzitorii

Rare: urticarie

Foarte rare: angioedem, erupfie medicamentoasa fixa

Cu frecven{d necunoscuta: pustulozi exantematoasi acuta generalizata.

Tulburdri musculo-scheletice si ale fesutului conjunctiv
Cu frecventa necunoscuta: artralgie.

Tulburdri renale si ale cdilor urinare
Foarte rare: disurie, enurezis S
Cu frecventa necunoscuta: retentie urinara.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai pufin frecvente: astenie, stare generald de rau
Rare: edeme

Investigafii diagnostice
Rare: crestere in greutate

transaminazelor,




‘Descrierea reactiilor adverse selectate

La mt;e]upelea tlalamentu]ul cu cet11121m s-a raportat prurit (mancanme mtcnsa) si/sau
urticarie. i
Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse
suspectate, prin intermediul sistemului national ‘de raportare disponibil pe site-ul oficial al
Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresd web:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9  Supradozaj : g A

Simptome :
Simptomele observate dupa administrarea unei supradoze de cetirizind sunt asociate in

principal cu efecte asupra SNC sau cu manifestari care pot sugera un efect
anticolinergic. Reactiile adverse raportate dupa ingestia unei doze de cel putin 5 ori mai
mare decat doza zilnicA. recomandatda sunt: confuzie, diaree, ameteli, fatigabilifate, cefalee,
stare generald de rdu, midriaza, prurit, nelinigte, sedare, semnolentd, stupor, tahicardie,
tremor si retenfie urinara.

Tratament
Nu exista un antidot specific pentru cetirizina. _
in caz de supradozaj, se recomandi tratament sunptomatlc si de susfinere. Lavajul

-gastric trebuie avut in vedere la scurt timp dupa ingestia medicamentului.

Cetirizina nu se elimind eficient prin hemodializa.

5. PROPRIETATIFARMACOLOGICE
5.1  Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: antihistaminic pentru uz sistemic, derivati de piperazind, codul
ATC: ROGA E07

Mecanism de actiune

Cetirizina, un metabolit al hidroxizinei, este un antagonist puternic si selectiv al receptorilor
Hi periferici. Studiile efectuate in vitro, privind legarea de receptori, nu au ardtat o
afinitate masurabild pentru alfi receptori decat receptorii H1.

Efecte farmacodinamice

Pe langi efectul sau anti-H1, s-a demonstrat ca cetirizina exercitd si acfiuni antialergice: la o
dozia de 10 mg administratda o data sau de doud ori pe zi, ea inhiba faza tardiva de
chemotactism a eozinofilelor, Ia nivel cutanat si la nivelul fesutului conjunctiv; la
subiecti atopici supusi testelor de provocare la alergeni.

Eficacitate clinica si siguranté

Studiile efectuate la voluntari sdnitosi au ardtat cd, prin admuustbal

10 mg, sunt puternic inhibate reactiile hiperemice| mﬂamét’oﬁﬁﬁ,%%NT LU!

concentrafii foarte mari de histamind in piele, dar ccne}aua icu ficaeitatea Knuiego. fﬂs
i .
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Intr-un un studiu contiolat cu placebo, cu durati de sase saptimani, la 186 pacien{i cu rinita
alergica si astm bronsic usor pana la moderat concomitent, cetirizina administrata in
doza de 10 mg zilnic a imbunatagit simptomele rinitei alergice si nu a modificat functia
pulmenara. Acest studiu susfine siguranfa administrérii cetirizinei la pacienfii alergici, cu
astm br on§1c usor pana la moderat.

Intr-un studiu controlat cu placebo, administrarea cetirizinei in doza zilnici maxima de 60
mg, timp de sapte zile, nu a determinat prelungiri semnificative statistic ale
~ intervalului QT. ' '

La doZa recomandatd, cetirizina a demonstrat cd imbunatafe§te calitatea viefii pacientilor
cu rinitd alergica sezonierd sau perena.

Copii si adolescenti: - -

Intr-un studiu efectuat la copii cu varste cuprinse intre 5 si 12 ani, cu du1ata de 35 zile,
nu s-a observat tolerantd la efectul antihistaminic al cetirizinel (supresia reactiilor
hiperemice inflamatorij). In cazul opririi tratamentului cu cetirizind dupa administrarea de
doze repetate, restabilirea reactivitafii normale a {esutului cutanat la histamina are loc in
decurs de 3 zile.

5.2 Proprietifi farmacocinetice

Absorbtie

Concentratia plasmatica maxima la starea de echilibru este de aproximativ 300 ng/ml si
se atinge in decurs de 1,0 = 0,5 ore. Distribufia parametrilor farmacocinetici, cum sunt
concenhapa plasmaticd maxima (Cmax) si aria de sub curba concentratiel plasmatlce
maxime in functie de timp (ASC), este unimodala la voluntari.

Gradul absorbtiei cetirizinei nu este redus de ingestia de alimente, desi viteza absorbfiei
este scdzutd. Biodisponibilitatea cetirizinei administratd sub forma de solufie, capsule
sau comprimate, este similara. .

Distributie

Volumul aparent de distribugie este 0,50 I/kg. Cetirizina se leagd de proteinele plasmatice
in proportie de 93 + 0,3 %. Cetirizina nu modificd legarea warfarinei de proteinele
plasmatice. :

Metabolizare
Cetirizina nu sufera metabolizare marcata la primul pasaj hepatic.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ ‘10 ore -si nu s-a
observat cumulare la administrarea dozei zilnice de cetirizind de 10 mg timp de 10
zile. Aproximativ doud treimi din doza administrata este excretatd in urind sub forma
nemodificata.

Liniaritate/non-liniaritate

Cetirizina prezintd o cinetica liniard la doze cuprinse intre 5 si 60 mg.

Pacienfi cu insuficien{ad renala: Farmacocinetica medicamentului a fost asemandtoare la
pacientii cu insuficien{d renald usoari (clearance-ul creatininei mai mare de 40 ml/min) si
la voluntari sanatosi. La pacientii cu insuficien{a renala moderata, timpul de injumatafire
plasmaum a fost de 3 ori mai mare si clearance-ul cetirizinei cu 70% mai *scazut fafa de
voluntarii sdnatosi. .

F3 .
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La pacien{ii cirora li se efectueazd sedinte de hemodializa (clearance-ul creatininei mai

mic de 7 ml/min),-carora li s-a administrat o doza unica de 10 mg cetirizina, timpul de

injumatafire plasmatica a crescut de 3 ori si clearance-ul cetirizinei a scazut cu 70%

comparativ cu voluntarii sanatogi. Cetirizina -se elimind intr-o proportie micd  prin

hemodializa. De aceea, la pacientii cu insuficienfd renald moderatda sau severd este .
necesard ajustarea dozei (vezipct. 4.2). '
Pacienfi cu insuficienfd hepatica: Dupa administrarea unei doze unice de 10 sau 20 mg

cetirizind la pacien{ii cu afecfiune hepatica cronica (hepatocelulard, colestatica si ciroza

biliara). timpul de injumatatire plasmatica a crescut cu 50% si clealance ul cetirizinei a

scazut cu 40% comparativ cu subiectii sdnatosi. :

Ajustarea dozei la pacienfii cu insuficien{a hepatica este necesard numai dacd aceasta

este insofita concomitent de insuficienta renala.

Varstnici: Dupa administrarea orald a unei doze unice de 10 mg la 16 subiec{i varstnici,
timpul de injumatifire plasmatica a crescut cu aproximativ 50%, iar clearance-ul a fost
redus cu 40% fatd de subiectii normali. Sciderea clearance-ului cetirizinei la acesti
voluntari varstnici pare sa fie in directad corelafie cu scaderea functiei lqr renale.

Sugari, copii mici §i copii: Timpul de njumatafire plasmatica al cetirizinei este de
aproximativ 6 ore la copii cu varste cuprinse intre 6 §i 12 ani si de 5 ore la cei cu
varste cuprinse intre 2 si 6 ani. La sugari si copii mici, cu varste cuprinse intre 6 si 24
luni, timpul de injumatatire este redus la 3,T ore.

°

5.3  Date preclinice de siguranta

‘Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea siguranfei, toxicitatea dupd doze 1epetate
genotoxicitatea, carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

- Glicerol
- Propilenglicol
- Zaharina sodica
- p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)
- p-Hidroxibenzoat de propil (E 216)
- Acetat de sodiu
- Acid acetic glacial
- Apd purificata

6.2 Incompatibilitﬁti

Nu este cazul. : ) -

. - ' AGENTIA MEDICAMENTULUI
6.3 Perioada de valabilitate $I DISPOZITIVELOR MEDICALE

MD-2028, mun.Chiginau, str. Korolenko, 2/1
60 luni SECTIA AUTORIZARE
oy : MEDICAMENTE .

Dupi prima deschidere a flaconului: 3 luni. - = el S
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6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon dm sticla brund a 10 ml- picéturi orale soluie, prevazut cu p10u1at01 inchis

cu capac de polipropilena, cu sistem de II‘lChIdEIB securizat penfru copii.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

FFara cerinfe speciale

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

GlaxoSmithKline Export Limited., -
980 Great West Road, Brentford,

Middlesex TW8 9GS, Marea Britanie

8. NUMARUL(ELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

- 24188

9. DATA AUTORIZARII

05.01.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Va rugam
sa raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com.

Reclamatiile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de e-mail
reclamatie(@tetis.md sau la numarul de telefon +373 2240 64 08.




Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

Zyrtec 10 mg/ml picituri orale, solutie
' Cetirizinum

Citifi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest

medicament, deoarece contine informafgii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau mdlca;ulm

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recififi. intreba(i farmacistul daca
aveli nevoie de mai multe-informafii sau recomandari. : "

- Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresafi-vd medicului dumneav oastrd sau
farmacistului.

- Daca manifestati orice reac{ii adverse.. adresafi-vd medicului dumneavoastra sau -
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii _adverse nemenfionate in acest
prospect. Vezi pet. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau v simti{i_mai rau, trebuie sa va adresa{i unui medic. .

Ce gasi(i in acest prospect:

Ce este Zyrtec si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi inainte sd luafi Zyrtec
Cum si luati Zyrtec

Reactii adverse posibile

Cum se pdstreazd Zyrtec

Continutul ambalajului si alte informatii

S el S

1. Ce este Zyrtec si pentru ce se utilizeaza
Substana activa din Zyrtec -este diclorhidrat de cetirizinad. Zyrtec este un medicament

- antialergic.

La adulti, adolescenti si copii cu vérsta de 2 ani si peste, Zyrtec este indicat:
o pentru ameliorarea simptomelor nazale si oculare din rinita alergica sezonierd i perena;
e pentru ameliorarea urticariel.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zyrtec

Nu luati Zyrtec

- dacd aveti o boala 1enala severd (insuficienta 1enala severa cu clearance-ul creatininei
sub 10 ml/min);

- daca suntefi alergic la diclorhidrat de cetirizing, la oricare dintre celelalte ingrediente
ale medicamentului (enumerate la pet. 6), la hidroxizind sau la orice derivafi de
piperazina (ingrediente active inrudite ale altor medicamente).

Atentioniri i precautii

Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte s utiliza{i Zyrtec.

Daca sunteti un pacient cu insuficien{a renala, va rugam si cerefi sfatul medicului; daca
este necesar, veti lua o dozimai mici. Noua doza va fi stabilita de catre medic.

Daci aveti probleme cu urinarea (cum ar fi unele probleme ale maduvei spindrii sau probleme
cu prostata sau cu vezica urinard), va rugam sa cerefi sfatul medicului.

Dacé suntefi epileptic sau prezentati risc de aparifie a conwixlsnlm\ mebmzm&;ﬁﬂmi!rﬁ%ﬂl

medicului. a- §1 DISPOZITIVELOR MF_DICALF

mun.Chisinéu, str. Kotolenko.,
Nu au fost observate interactiuni semnificative clinic intre a},coolui etiliea(l m«m@ 1@
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0,5 g/l, corespunzitoare la un pahar cu vin) si cetirizina administrata in doze
recomandate. Cu toate acestea, nu exista date disponibile privind siguranfa in cazul
consumului concomitent de_ cetirizina in doze crescute si de alcool etilic. Prin urmare, ca

in cazul tuturor antihistaminicelor, se recomanda evitarea ddmuusllam Zyltec snnul[an cu -

consumul de alcool etilic.

Dacd suntefi programat pentru efectuarea de teste alergologice intrebaji medicul
dumneavoastra daca inainte de testare trebuie sa oprifi administrarea de Zyrtec pentru mai
multe zile. Acest medicament poate influenta rezultatul testului alergologic.

Zyr tec i impreuni cu alte medlcamente
Spuneti medicului sau farmacistului daca luati sau a;n luat recent sau s-ar putea si luafi
orice alte medicamente. -

Zyrtec impreuni cu alimente si bauturi

Alimentele nu influen{eaza absorbtia Zyrtec.

Sarcina si alaptarea

Daca suntefi gravida sau alapta(i, credeti ca afi putea fi gravida sau intenfionafi sa
ramaneti gravidi, adresati-vd medicului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament. = .

Utilizarea Zyrtec trebuie evitat la femeile gravide. Nu se poate exclude riscul de reactii adverse
la sugarii alaptati.Utilizarea accidentalda a medicamentului de cétre o femeie gravidd nu ar
trebui sd producd efecte nocive asupra fatului. Cu toate acestea medicamentul trebuie
administrat doar dacad este necesar si conform recomandarii medicului.

Cetirizina trece in laptele matern. Asadar nu trebuie sd lua{i Zyrtec in tlmpu] alaptarii
decat daca v-ati adresat medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Studiile clinice nu au evidentiat dovezi de afectare a atenfiei, vigilenfei si a capacitifii de
a conduce vehicule dupa administrarea Zyrtec in doza recomandata.

Trebuie sa va monitorizafi cu atenfie raspunsul la medicament dupa ce ati luat Zyrtec daca
intenfionati s conduceti vehicule, sd va angajati in activitati potenfial periculoase sau sa
folositi utilaje. Nu trebuie si depasifi doza recomandata:

Zyrtec picituri orale solutie contine para-hidroxibenzoat de metil (E 218) si para-
hidroxibenzoat de propil (E 216) care pot provoca reactii alergice (chiar intdrziate).

3. Cum si luati Zyrtec

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris-in acest prospect sau cum
v-a spus medicul sau farmacistul. Discutafi cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul
dacd nu suntefi sigur.

Picaturile trebuie turnate intr-o lingurifa sau diluate In apa, si apoi administrate oral.
Daca se foloseste diluarea, trebuie de avut in vedere, in special la administrarea la copii, ca
volumul de apd la care se adaugd picéturile, trebuie adaptat in functie de cantitatea de apa
pe care pacientul este capabil sa o inghita. Solufia diluata trebuie administrata imediat.

La numirarea picaturilor, flaconul trebuie tinut vertical (cu varful in jos). In cazul, in care

picaturile nu curg, daca numarul necesar de picaturi nu a fost eliberat, intoarceti flaconul in

pozitie dreaptd, apoi tineti-o din nou cu varful in jos si continuati si numarati picaturile.

5 - .




Adulti §i adolescenti cu varsta peste 12 anis
Doza recomandata este de 10 mg o data pe zi sub forma a 20 picaturi

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 12 ani:
Doza recomandati este de 5 mg de dou ori pe zi sub forma a 10 picaturi de doud ori pe zi.

Copii cu virsta cuprinsi intre 2 §i 6 ani:
Doza recomandati este de 2,5 mg de doud ori pe zi sub forma a 5 picaturi de doua ori pe zi.

Pacienti cu insufi cwn(a renala

La pacientii cu insuficientd renala moderatd se recomanda administrarea a 5 mg sub- forma
a 10 picaturi o data pe zi.

Daci suferiti de o afectiune maladie renala severa, va rugam sa va adresafi medicului sau
farmacistului.care vi poate ajusta doza corespunzator. E

Daci copilul dumneavoastra suferd de o afectiune renald, va rugdm sa vi adresafi medicului
sau farmacistului care poate ajusta doza in functie de necesitatile copilului.

Daci vi se pare ci efectul Zyrtec este prea slab sau prea puternic, va rugdm si va adresafi
medicului.

Durata tratamentului:
Durata tratamentului depinde de tipul, du1ata si evolutia simptomelor dumneavoastrd i este
stabilita de catre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decat trebuie din Zyrtec :
Dacii credeti ca afi lvat o supradoza de Zyrtec, va rugdm sa il informati pe medicul
dumneavoastra. Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Dupia un supradozaj; reactiile adverse descrise mai jos pot apare cu intensitate crescutd. Au
fost raportate reacfii adverse cum sunt confuzie, diaree, ameteli, oboseala, dureri de cap,
stare de riu, marire a pupilelor, mancarime, agitatie, sedare, somnolen{d, stupor, ritm
cardiac rapid anormal, tremurituri si retentie urinara. '

Daca uitati si luati Zyrtec
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daci incetati sa Iuafi Zyrtec
Rar, pruritul (mancérime intensd) si/sau urticaria pot reveni, dacd incetati sa luati Zyrtec.

Dacid avefi orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament,
adresafi-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile E
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar
la toate persoanele. '

Urmiitoarele reactii adverse sunt rare sau foarte rare, insd i cazul in care le

observati, trebuie si intrerupeti administrarea medicamentului si si vd adresati

imediat medicului dumneavoastra:

- Reactii alergice, inclusiv reactii severe si angioedem —(reactie -alergied—grava care
determind umflarea fetei sau gatului). et 5',‘,“,,“*,‘“,"f(o’\ii“;?:;}m”'

Aceste reactii pot sa apala imediat dupd administrarea medgcamentuluﬁ pentrqumnﬁm&iég

sau mai térziu. : | SECTIA AUTORIZARE
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Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la | din 10 pacienti)
- Somnolenta (toropeala)

- ~Ameteli, dureri de cap

- Faringita, rinita (la copii)

- Diaree, greata, gurd uscata

- Oboseala '

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)

- Agilatie — —. :

- Parestezie (senzafii anormale la nivelul pielii) =

- Durere abdominala

- Prurit (mancarime a pielii), erupfie cutanaii

- Astenie (oboseald extrema), stare de rau ZIE

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)

- Reacfii alergice, unele severe (foarte rare) &
Depresie, halucinatii, agresivitate, confuzie, insomnie
Convulsii
Tahicardie (batai rapide ale inimii)

_ Anomalii ale functiei ficatului
Urticarie (eruptie)

Edem (umflare)
Crestere in greutate

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)

- Trombocitopenie (numir scizut de trombocite)

- Ticuri (spasm necontrolat)

- Sincopa, diskinezie (miscari involuntare), distonie (contractii musculare anormale,
prelungite), tremor, disgeuzie (modificari ale gustului)

- Vedere incefosati, tulburare de acomodare (dificultate de focalizare), miscari oculogire
(misciri circulare necontrolate ale ochilor) '

- Angioedem (reactie alergica grava care cauzeaza umflare a fefei sau gétului), eruptie
medicamentoasa fixa

- Eliminare anormala de urind (pierdere de urina, durere si/sau dificultate la eliminarea
urinei) '

Cu freeventdi necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Pofta de mancare crescuta

- ldei de suicid (ganduri recurente de sau preocupari suicidare), cosmaruri
- Amnezie, tulburari de memorie

- Vertij (senzatie de rotatie sau miscare)

- Retentie urinara (incapacitate de golire completd a vezicii urinare)

- Prurit (mancarime intensd) si/urticarie la intreruperea tratamentului

- Dureri articulare '

- Eruptii cu vezicule care contin puroi

- Hepatita (inflamarea ficatului)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestai orice reactii adverse, adresafi-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, pute{i raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agenfiei Medicamentului si

2
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Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, pute{i contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Zyrtec ) , .

A nu se lasa la indeména si vederea copnloﬂ

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se administra dupa data de expirare, indicatd pe ambalaj dupda EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utiliza{i dupa 3 luni de la prima deschldele a flaconului.

Medlcamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajele sau a reziduurilor menajere.
Intrebafi farmacistul cum si eliminafi medicamentele care nu vd mai sunt necesare.
Aceste masuri vor ajuta-la protejarea mediului. :

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce confine Zyrtec . e

- Substanta activa este diclorhidrat de cetirizina.
1 ml (egal cu 20 picaturi) confine diclorhidrat de cetirizina 10 mg.
O picatura confine diclorhidrat de cetirizind 0,5 mg.

- Celelalte componente sunt: glicerol, propilenglicol, zaharina sodica, para-hidroxibenzoat
de metil (E 218), para-hidroxibenzoat de propil (E 216), acetat de sodiu, acid acetic
glacial, apa purificata.

Cum arata Zyrtec si confinutul ambalajului

Zirtec se prezinta sub forma de lichid limpede si incolor, cu gust dulceag si amarui.

Zyrtec este disponibil in cutii cu un flacon din sticld bruna a 10 ml picituri orale solutie,
prevazut cu picurator, inchis cu capac de polipropilena, cu sistem de inchidere securizat
pentru copii.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
GlaxoSmithKline Export Limited.,

980 Great West Road, Brentford,

Middlesex TWS8 9GS,

Marea Britanie

Fabricantul

Aesica Pharmaceuticals S.r.1.
Via Praglia 15,

10044 Pianezza (Tonno),
Italia

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022.

Informafii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Va rugim

sd raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com. ==vewey

NTIA MEDICAMENTULUI
150071TIVELOR MEDICALE,
Reclamatiile cu privire la calitatea medicamentelor se p,umescl. acnadresar keieednail

reclamatie@tetis.md sau la numarul de telefon +373 22 40 64 08 "\‘f 34‘5221'12;‘ RE
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