A. ZENKLINIMAS
Receptiniams vaistiniams preparatams



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec 10 mg plévele dengtos tabletés

cetirizino dihidrochloridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
30 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {imm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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




‘ 11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB ,,Lex ano*, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva

‘ 12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

LT/L/22/1712/002

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zyrtec 10 mg tabletés

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

Duomenys nebitini.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

Gamintojas: Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza (TO), Italija

Perpakavo

UAB ,,ENTAFARMA?”, Klonény vs. 1, LT-19156 §irvintq r. sav., Lietuva

Lietuvos ir Norvegijos UAB ,,Norfachema”, Vytauto g. 6, LT-55175 Jonava, Lietuva
arba

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. K., Ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa, Lenkija

Perpakavimo serija



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec 10 mg plévele dengtos tabletés
cetirizino dihidrochloridas

2. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB ,,Lex ano*

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

{Perpakavimo serija}



A. ZENKLINIMAS
Nereceptiniams vaistiniams preparatams



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec 10 mg plévele dengtos tabletés

cetirizino dihidrochloridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg cetirizino dihidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
10 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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




‘ 11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB ,,Lex ano*, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva

‘ 12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

LT/L/22/1712/001

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Alerginiam rinitui ir dilgélinei palengvinti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Dozavimas: Vaikai nuo 6 iki 12 mety: vartoti po puse tabletés du kartus per para. Suaugusieji ir
vyresni kaip 12 mety paaugliai: vartoti vieng tablete per parg. Negalima vartoti jaunesniems nei 6 mety

vaikams.

Jeigu esate néscia arba zindote kiidikj, prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zyrtec 10 mg tabletés

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

[18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

Duomenys nebtini.

Gamintojas: Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza (TO), ltalija

Perpakavo

UAB ,LENTAFARMA?”, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvintq r. sav., Lietuva

Lietuvos ir Norvegijos UAB ,,Norfachema”, Vytauto g. 6, LT-55175 Jonava, Lietuva
CEFEA Sp. z o0.0. Sp. K., Ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa, Lenkija

Perpakavimo serija



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zyrtec 10 mg plévele dengtos tabletés
cetirizino dihidrochloridas

2. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB ,,Lex ano*

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

{Perpakavimo serija}



B. PAKUOTES LAPELIS



B. PAKUOTES LAPELIS
Receptiniams vaistiniams preparatams



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zyrtec 10 mg plévele dengtos tabletés
cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

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

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

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Zyrtec
Kaip vartoti Zyrtec

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zyrtec

Pakuotés turinys ir Kita informacija

ogahrwhE

1. Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas

Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Zyrtec yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiesiems ir 6 mety bei vyresniems vaikams Zyrtec 10 mg plévele dengtos tabletés skirtos:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti;
- dilgélinei palengvinti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Zyrtec

Zyrtec vartoti draudZiama:

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

- jeigu yra alergija cetirizino dihidrochloridui, bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje), hidroksizinui ar piperazino dariniui (glaudziai susijusiai kity vaisty
aktyviai medziagai).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Zyrtec.

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

Jeigu turite Slapinimosi problemy (tokiy kaip nugaros smegeny problemy arba prostatos ar Slapimo
puslés problemy), pasitarkite su gydytoju.

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

Vartojant rekomenduojamas cetirizino dozes nepastebéta jokios kliniskai reikSmingos saveikos su
alkoholiu (kai alkoholio kiekis kraujyje 0,5 promilés (g/1), tai atitinka vieng taure vyno). Taciau néra



duomeny apie sauguma, kai didesnés cetirizino dozés yra vartojamos kartu su alkoholiu. Todél kartu
su Zyrtec vartoti alkoholio nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.

Jei Jums planuojama atlikti alerginj testa, paklauskite gydytojo ar Jums reikia nutraukti Zyrtec
vartojima keletui dieny pries testo atlikima. Sis vaistas gali jtakoti Jiisy alerginio testo rezultatus.

Vaikams
Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 6 mety vaikams, kadangi néra galimybés parinkti tinkama
tableciy doze.

Kiti vaistai ir Zyrtec
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Zyrtec vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi jtakos Zyrtec absorbcijai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Zyrtec reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néStumo metu, kokio nors
zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaistg galima vartoti tik jeigu bitina ir gydytojui leidus.

Cetirizinas patenka j motinos piena. Salutinio poveikio pavojaus zindomiems kiidikiams negalima
atmesti. Todél Zindymo metu Zyrtec vartoti negalima, nebent Jis pasitaréte su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

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

Pavartojus Zyrtec, turite atidziai stebéti, kokj poveikj Jums sukelia vaistas, jei ruoSiatés vairuoti, atlikti
potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus. Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.

Zyrtec plévele dengtose tabletése yra laktozés; jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries pradédami vartoti §j vaista.
3. Kaip vartoti Zyrtec

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Tabletes reikia nuryti, uzsigeriant stikline skyscio.
Sig tablete galima padalyti j 2 lygias dozes.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
Rekomenduojama dozé yra 10 mg vieng kartg per para, t.y. 1 tableté.
Vaikams labiau tikty vartoti kitas Sio vaisto formas; kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Vartojimas vaikams nuo 6 iki 12 mety amziaus:
Rekomenduojama dozé yra 5 mg du kartus per para, t.y. po pusg tabletés du kartus per para.

Vaikams labiau tikty vartoti kitas Sio vaisto formas; pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi



Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniskai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg vieng kartg per
para.

Jeigu sergate sunkia inksty liga, kreipkités j gydytoja arba vaistininka, kuris gali doz¢ atitinkamai
pakoreguoti.

Jeigu Jusy vaikas serga sunkia inksty liga, kreipkités j gydytoja arba vaistininka, kuris gali dozg
atitinkamai pakoreguoti, atsizvelgiant j Jusy vaiko poreikj.

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

Gydymo trukmé
Gydymo trukmé priklauso nuo nusiskundimy tipo, trukmés bei eigos ir yra nustatyta Jusy gydytojo.

Ka daryti pavartojus per didele Zyrtec doze?
Jeigu Jus galvojate, kad pavartojote per didele Zyrtec doze, kreipkités j gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.

Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau aprasytas nepageidaujamas poveikis, kuris gali stipréti. Gauta
pranesimy apie nepageidaujamg poveikj, tokj kaip minciy susipainiojimas, viduriavimas, svaigulys,
nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy i$siplétimas, niezulys, neramumas, slopinimas,
mieguistumas, stuporas, nenormalus Sirdies plakimas, tremoras ir §lapimo susilaikymas.

PamirSus pavartoti Zyrtec
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zyrtec
Jei nustosite vartoti Zyrtec, retai, niezulys (stiprus niezulys) ir/arba dilgéliné gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sie $alutiniai poveikiai yra reti arba labai reti, tatiau juos pastebéjus, nustokite vartoti vaista ir

nedelsdami praneskite apie tai savo gydytojui:

- Alerginés reakcijos, jskaitant sunkias reakcijas ir angioneurozing edema (sunki alerginé
reakcija, kuri sukelia veido ir kaklo tinimg).

Sios reakcijos gali pasireiksti i§ karto pirma karta pavartojus vaisto arba gali pasireikiti véliau.

Dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Somnolencija (mieguistumas)

- Svaigulys, galvos skausmas

- Faringitas, rinitas (vaikams)

- Viduriavimas, pykinimas, burnos dzitivimas

- Nuovargis

NedazZni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- Susijaudinimas

- Parestezija (nenormaliis odos pojticiai)

- Pilvo skausmas

- Odos niez¢jimas, bérimas

- Astenija (didelis nuovargis), negalavimas

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 18 1 000 asmeny)- Alergines
reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)



- Depresija, haliucinacija, agresija, minciy susipainiojimas, nemiga
- Traukuliai

- Tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)

- Sutrikusi kepeny funkcija

- Urtikarija (dilgéling)

- Edema (patinimas)

- Svorio padidéjimas

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 000 asmeny)-
Trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

- Tikai (k@ino traukuliai)

- Apalpimas, diskinezija (nevalingi judesiai), distonija (nenormaliai uzsitgsgs raumeny
susitraukimas), tremoras, disgeuzija (pakitgs skonis)

- Miglotas matymas, akomodacijos sutrikimas (fokusavimo problemos), okulogiracija
(nevalingi akiy judesiai)

- Angioneuroziné edema (sunki alerginé reakcija, kuri sukelia veido ir kaklo tinimg), fiksuotas
medikamentinis bérimas

- Slapimo i$skyrimo sutrikimai (3lapinimasis j lova, skausmas ir (arba) sunkumas §lapinantis)

- Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaiGiuotas pagal
turimus duomenis) Padidéjes apetitas

- Suicidinés mintys (pasikartojan¢ios mintys arba susimgstymas apie savizudybe), koSmarai

- Atminties netekimas, atminties pablogéjimas

- Vertigo (sukimosi arba judéjimo jausmas)

- Slapimo susilaikymas (negaléjimas visiskai istustinti §lapimo pislés)

- Niezulys (stiprus niezulys) ir/arba dilgéliné, nutraukus vaisto vartojima

- Sanariy skausmas

- ISbérimas piilingomis piislelémis

- Hepatitas (kepeny uzdegimas)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. PraneSima apie Salutinj poveik] galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai
uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv arba uzpildant Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (JNR)
forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR @vvkt.1lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Zyrtec
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* arba ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Zyrtec sudétis
- Veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg
cetirizino dihidrochlorido.



- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, laktozé monohidratas, koloidinis silicio
dioksidas, bevandenis, magnio stearatas, Opadry Y-1-7000 (hidroksipropilmetilceliulioze (E 464),
titano dioksidas (E 171), makrogolis 400).

Zyrtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Balta, pailga, plévele dengta tableté su vagele perlauZzti ir Y-Y logotipu.

Dézutéje yra 30 tableciy.

Gamintojas:
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza (TO), ltalija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,Lex ano*, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva

Perpakavo

UAB ,,ENTAFARMA®, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Lietuva

arba

Lietuvos ir Norvegijos UAB ,,Norfachema®, Vytauto g. 6, LT-55175 Jonava, Lietuva
arba

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. K., Ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa, Lenkija

Registruotojas eksportuojancioje Salyje yra UCB (Pharma) Ireland Limited, United Drug House,
Magna Drive, Magna Business Park, Citywest Road, Dublin 24, Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2022-08-10.

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/



http://www.vvkt.lt/

B. PAKUOTES LAPELIS
Nereceptiniams vaistiniams preparatams



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zyrtec 10 mg plévele dengtos tabletés
cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Jeigu per 3 dienas Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Zyrtec
Kaip vartoti Zyrtec

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zyrtec

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocouhrwdE

1. Kas yra Zyrtec ir kam jis vartojamas

Zyrtec veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas.
Zyrtec yra vaistas nuo alergijos.

Suaugusiesiems ir 6 mety bei vyresniems vaikams Zyrtec 10 mg plévele dengtos tabletés skirtos:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti;
- dilgélinei palengvinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Zyrtec

Zyrtec vartoti draudZiama:

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

- jeigu yra alergija cetirizino dihidrochloridui, bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje), hidroksizinui ar piperazino dariniui (glaudziai susijusiai kity vaisty
aktyviai medziagai).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Zyrtec.

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

Jeigu turite Slapinimosi problemy (tokiy kaip nugaros smegeny problemy arba prostatos ar Slapimo
puslés problemy), pasitarkite su gydytoju.

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



Vartojant rekomenduojamas cetirizino dozes nepastebéta jokios kliniskai reik§mingos sgveikos su
alkoholiu (kai alkoholio kiekis kraujyje 0,5 promilés (g/1), tai atitinka vieng taure vyno). Taciau néra
duomeny apie sauguma, kai didesnés cetirizino dozés yra vartojamos kartu su alkoholiu. Todél kartu
su Zyrtec vartoti alkoholio nerekomenduojama, kaip ir su kitais antihistamininiais vaistais.

Jei Jums planuojama atlikti alerginj testa, paklauskite gydytojo ar Jums reikia nutraukti Zyrtec
vartojima keletui dieny pries testo atlikima. Sis vaistas gali jtakoti Jiisy alerginio testo rezultatus.

Vaikams
Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 6 mety vaikams, kadangi néra galimybés parinkti tinkama
tableciy doze.

Kiti vaistai ir Zyrtec
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Zyrtec vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas neturi jtakos Zyrtec absorbcijai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Zyrtec reikia vengti vartoti néStumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néStumo metu, kokio nors
zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. Taciau vaistg galima vartoti tik jeigu bitina ir gydytojui leidus.

Cetirizinas patenka j motinos piena. Salutinio poveikio pavojaus zindomiems kiidikiams negalima
atmesti. Todél Zindymo metu Zyrtec vartoti negalima, nebent Jis pasitaréte su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

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

Pavartojus Zyrtec, turite atidziai stebéti, kokj poveikj Jums sukelia vaistas, jei ruosSiatés vairuoti, atlikti
potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus. Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

Zyrtec plévele dengtose tabletése yra laktozés; jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries pradédami vartoti §j vaista.
3. Kaip vartoti Zyrtec

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Tabletes reikia nuryti, uzsigeriant stikline skyscio.
Sig tablete galima padalyti j 2 lygias dozes.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai:
Rekomenduojama dozé yra 10 mg vieng kartg per para, t.y. 1 tableté.

Vartojimas vaikams nuo 6 iki 12 mety amziaus:
Rekomenduojama dozé yra 5 mg du kartus per para, t.y. po pusg tabletés du kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutiniSkai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg vieng kartg per

para.



Jeigu sergate sunkia inksty liga, kreipkités j gydytoja arba vaistininka, kuris gali doz¢ atitinkamai
pakoreguoti.

Jeigu Jusy vaikas serga sunkia inksty liga, kreipkités | gydytoja arba vaistininka, kuris gali dozg
atitinkamai pakoreguoti, atsizvelgiant j Jusy vaiko poreikij.

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

Gydymo trukmé
Gydymo trukmé priklauso nuo nusiskundimy tipo, trukmés ir eigos. Pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Ka daryti pavartojus per didele Zyrtec doze?
Jeigu Jus galvojate, kad pavartojote per didele Zyrtec doze, kreipkités j gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar reikia imtis kokiy nors priemoniy.

Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau aprasytas nepageidaujamas poveikis, kuris gali stipréti. Gauta
pranesimy apie nepageidaujamg poveikj, tokj kaip minéiy susipainiojimas, viduriavimas, svaigulys,
nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdziy i$siplétimas, niezulys, neramumas, slopinimas,
mieguistumas, stuporas, nenormalus Sirdies plakimas, tremoras ir §lapimo susilaikymas.

PamirSus pavartoti Zyrtec
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Zyrtec
Jei nustosite vartoti Zyrtec, retai, niezulys (stiprus niezulys) ir/arba dilgéliné gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems zmonéms.

Sie $alutiniai poveikiai yra reti arba labai reti, tatiau juos pastebéjus, nustokite vartoti vaista ir

nedelsdami praneskite apie tai savo gydytojui:

- Alerginés reakcijos, jskaitant sunkias reakcijas ir angioneurozing edema (sunki alerginé
reakcija, kuri sukelia veido ir kaklo tinimg).

Sios reakcijos gali pasireiksti i§ karto pirma karta pavartojus vaisto arba gali pasireikiti véliau.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Somnolencija (mieguistumas)

- Svaigulys, galvos skausmas

- Faringitas, rinitas (vaikams)

- Viduriavimas, pykinimas, burnos dzitivimas

- Nuovargis

NedazZni salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- Susijaudinimas

- Parestezija (nenormaliis odos pojiiciai)

- Pilvo skausmas

- Odos niez¢jimas, bérimas

- Astenija (didelis nuovargis), negalavimas

Reti Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
- Alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)
- Depresija, haliucinacija, agresija, minciy susipainiojimas, nemiga



- Traukuliai

- Tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)
- Sutrikusi kepeny funkcija

- Urtikarija (dilgéline)

- Edema (patinimas)

- Svorio padidéjimas

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

- Trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

- Tikai (k@ino traukuliai)

- Apalpimas, diskinezija (nevalingi judesiai), distonija (nenormaliai uzsitgses raumeny
susitraukimas), tremoras, disgeuzija (pakitgs skonis)

- Miglotas matymas, akomodacijos sutrikimas (fokusavimo problemos), okulogiracija
(nevalingi akiy judesiai)

- Angioneuroziné edema (sunki alerginé reakcija, kuri sukelia veido ir kaklo tinimg), fiksuotas
medikamentinis bérimas

- Slapimo i$skyrimo sutrikimai (3lapinimasis j lova, skausmas ir (arba) sunkumas §lapinantis)

Salutinio poveikio rei§kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biti apskaitiuotas pagal turimus
duomenis)

- Padidéjes apetitas

- Suicidinés mintys (pasikartojan¢ios mintys arba susimgstymas apie savizudybe), koSmarai

- Atminties netekimas, atminties pablogéjimas

- Vertigo (sukimosi arba judéjimo jausmas)

- Slapimo susilaikymas (negaléjimas visiskai istustinti §lapimo pislés)

- Niezulys (stiprus niezulys) ir/arba dilgéliné, nutraukus vaisto vartojima

- Sanariy skausmas

- ISbérimas piilingomis piislelémis

- Hepatitas (kepeny uzdegimas)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Prane$img apie Salutinj poveik] galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai
uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv arba uzpildant Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcijg (INR) forma,
kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Zyrtec

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* arba ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Zyrtec sudétis
- Veiklioji medziaga yra cetirizino dihidrochloridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg
cetirizino dihidrochlorido.



- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, laktozé monohidratas, koloidinis silicio
dioksidas, bevandenis, magnio stearatas, Opadry Y-1-7000 (hidroksipropilmetilceliulioze (E 464),
titano dioksidas (E 171), makrogolis 400).

Zyrtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Balta, pailga, plévele dengta tableté su vagele perlauZzti ir Y-Y logotipu.

Dézutéje yra 10 tableCiy.

Gamintojas:
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Via Praglia 15, 1-10044 Pianezza (TO), ltalija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,Lex ano*, Naugarduko g. 3, LT-03231 Vilnius, Lietuva

Perpakavo

UAB ,,ENTAFARMA®, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Lietuva

arba

Lietuvos ir Norvegijos UAB ,,Norfachema®, Vytauto g. 6, LT-55175 Jonava, Lietuva
arba

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. K., Ul. Dziatkowa 56, 02-234 Warszawa, Lenkija

Registruotojas eksportuojancioje Salyje yra UCB (Pharma) Ireland Limited, United Drug House,
Magna Drive, Magna Business Park, Citywest Road, Dublin 24, Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2022-08-10.

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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