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ZALU APRAKSTS

1. ZALUNOSAUKUMS

Aceterin® 10 mg apvalkotis tabletes

Aceterin®express 10 mg apvalkotis tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 10 mg cetirizina dihidrohlorida (Cetirizini dihydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Apvalkotas tabletes.

Izskats: baltas, iegarenas tabletes ar dalfjuma liniju viena pusg.
4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusie un pusaudzi, vecaki par 12 gadiem:

alergiska rinita (sezonala vai pastaviga), alergiska konjunktivita un hroniskas idiopatiskas
natrenes simptomatiska arstésana.

Bérni vecuma no 6 Iidz 12 gadiem:
alergiska rinita (sezonala vai pastaviga), alergiska konjunktivita un hroniskas idiopatiskas
natrenes simptomatiska arstésana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie un pusaudzi, vecaki par 12 gadiem:
Viena tablete diena.

Ja rodas miegainiba, tableti labak lietot vakara.

Bérni vecuma no 6 1idz 12 gadiem:
viena tablete diena vai pa Smg (Y% tablete) divas reizes diena (no rita un vakara).

Beérni, kam kermena svars mazaks par 30kg:
Smg (% tablete) vienu reizi diena.

Klmiskie p&tijumi ar berniem nav veikti ilgak par ¢etram ned€]am.

Gados vecaki pacienti: informacija neliecina, ka gados vecakiem cilvékiem ar normalu nieru
darbibu biitu nepiecieSama devas samazinasana.

Pacienti ar vidéji smagiem lidz smagiem nieru darbibas traucéjumiem: dozé$anas intervali
japielago individuali, atkariba no nieru funkcijas. Devu pielago, izmantojot doto tabulu. Lai
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izmantotu So dozéSanas tabulu, jaaprékina pacienta kreatinina klirenss (KL ;) ml/min. KL,
(ml/min) var aprékinat péc seruma kreatinina Itmena (mg/dl), izmantojot §adu formulu:

KL= [140 — vecums (gadi)] x kermena masa (kg) (x 0,85 sievietém)
72 x kreatinina Itmenis seruma (mg/dl)

Devas pielagosana pieaugusiem pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem

Grupa Kreatinina klirenss (ml/min) Deva un lietoSanas biezums
Normala >80 10 mg vienu reizi diena
Viegli 50-79 10 mg vienu reizi diena
Vidgji 30-49 5 mg vienu reizi diena
Smagi <30 5 mg katru otro dienu
Nieru mazspgja terminala stadija- <10 Kontrindic&ts

Pacienti, kuriem tiek veikta dialize

Bérniem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva japielago individuali, pemot véra pacienta nieru
klirensu, vina vecumu un kermena masu.

Pacienti ar aknu darbibas trauc€jumiem: pacientiem, kuriem ir tikai aknu darbibas traucgjumi,
devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu un nieru darbibas traucgjumiem: devu ieteicams pielagot (skatit Pacienti ar
vid€jiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem).

LietoSanas veids
Tabletes iekSkigai lietoSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, pret jebkuru no paligvielam, pret hidroksizinu vai
jebkuru no piperazina atvasinajumiem.

Pacienti ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem un kreatinina klirensu zem 10 ml/min.

Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-
galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot cetirizina apvalkotas tabletes.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Terapeitiskas devas nav noverota kltniski nozimiga mijiedarbiba ar alkoholu (ja alkohola
Itmenis asints ir 0,5 g/1). Tomer, iesaka ieverot piesardzibu, lietojot vienlaicigi ar alkoholu.

leteicams ieverot piesardzibu pacientiem ar epilepsiju un pacientiem, kuriem ir krampju risks.

Apvalkotas tabletes neiesaka lietot beérniem Iidz 6 gadu vecumam, jo §1 zalu forma nepielauj
atbilstou devas pielagosanu.

Alergijas adas testu rezultatus nomac prethistamina lidzekli un pirms to veik$anas jaievéro
zalu izvadi$anas periods (3 dienas).

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
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Cetirizina farmakokiné&tiska, farmakodinamiska un tolerances profila dél nekada mijiedarbiba
nav sagaidama, lietojot So prethistamina Iidzekli. Faktiski netika zinots ne par
farmakodinamiskam, nedz nozimigam farmakokin&tiskam mijiedarbibam, veicot zales-zales
mijiedarbibas pétijumus, seviski ar pseidoefedrinu vai teofilinu (400 mg/diena).

Uzturs nesamazina cetirizina uzstikSanas apjomu, bet samazina uzsiikSanas atrumu.
4.6  Fertilitate, grutnieciba un zidisanas periods

Griitnieciba

Ir pieejams loti neliels kliniskas informacijas apjoms par cetirizina ietekmi, lietojot
griitniecibas laika. P&tjjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz
griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai postnatalo attistibu. Jaievero piesardziba,
izrakstot to griitnieceém

Zidisanas periods

Cetirizins izdalas mates piena koncentracija, kas, atkariba no parauga nemsanas laika péc zalu
lietoSanas, ir 0,25 — 0,90 reizu mazaka neka plazma. Tadél, parakstot cetirizinu sievietém
zidiSanas perioda, jaievero piesardziba.

4.7 letekme uz spéeju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Objektiva transportlidzek]u vadiSanas spgju, miegainibas un mehanismu apkalposanas spgju
noteik$ana nav uzradijusi nekadu klmiski nozimigu ietekmi, lietojot cetirizinu ieteiktaja 10
mg deva.

Pacienti, kuri plano vadit transportlidzeklus, iesaistities potenciali bistamas aktivitates vai
mehanismu apkalposSana, nedrikst parsniegt ieteikto devu un viniem janem véra sava atbildes
reakcija uz zalu lietoSanu.

Siem jutigajiem pacientiem vienlaiciga alkohola un citu CNS nomacosu lidzeklu lieto3ana var
izraistt papildus uzmanibas samazinasanos un veiktspgjas traucgjumus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Klmiskajos petijumos konstatets, ka cetirizinam ieteiktajas devas ir minimala nevélama
ietekme uz CNS, tai skaita miegainiba, nogurums, reibonis un galvassapes. Dazos gadijumos
ir zinots par paradoksalu CNS stimulaciju.

Lai gan cetirizins ir selektivs perifeéro H1 receptoru antagonists un tam gandriz nepiemit
antiholinergiska aktivitate, ir atsevi$ki zinojumi par urinacijas griittbam, acu akomodacijas
traucgjumiem un sausumu mute.

Ir zinojumi par aknu darbibas traucgjumiem ar paaugstinatiem aknu enzimu Iimeniem un
paaugstinatu bilirubina ITmeni. Lielakoties tie izziid, partraucot arstéSanu ar cetirizina
dihidrohloridu.

a) Kliniskie pétijumi

Dubultmasketi, kontroléti klmniskie petijumi vai farmakoklItniskie petijumi, kuros salidzinaja
cetirizinu ar placebo vai citiem prethistamina lidzekliem ieteicamajas devas (10 mg cetirizina
diena), sniedza kvantitativus datus par drosibu. Petijumos tika ieklauti vairak neka 3200
cilveki.



Saskanots ZVA 14.04.2011.

No §1 apkopojuma zinots par $adam nevélamam blakusparadibam, kuru biezums bija 1,0% vai
biezak, lietojot cetirizinu 10 mg placebo kontrol&tos kliniskajos petijumos:

Nevélamas blakusparadibas Cetirizins 10 mg Placebo
(PVO-NBT) (n=3260) (n = 3061)

Kermenis kopuma- vispareéji traucéjumi
Nogurums 1,63% 0,95%
Centralas un periferas nervu sistémas traucéejumi
Reibonis 1,10% 0,98%
Galvassapes 7,42% 8,07%
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Sapes vedera 0,98% 1,08%
Sausums muté 2,09% 0,82%
Slikta dusa 1,07% 1,14%
Psihiskie traucéjumi
Miegainiba 9,63% 5,00%
Respiratoras sistemas traucéjumi
Faringits 1,29% 1,34%

Lai gan nov&rota statistiski biezak, neka sanemot placebo, miegainiba lielakaja dala gadijumu
bija viegla [idz vidgji izteikta. Citos p&tijumos veiktie objektivie izmekl&jumi parada, ka
parastas dienas aktivitates jauniem, veseliem brivpratigajiem, lietojot ieteicamas dienas devas,
nav ietekmétas.

Nevelamas blakusparadibas, kuras tika noverotas 1% gadijumu vai biezak, bérniem no 6
ménesu I1dz 12 gadu vecumam, taja skaita placebo kontrol&tos kliniskajos pétijumos vai
farmakokliniskajos p&tijumos noverotas, ir:

Nevélamas blakusparadibas Cetirizins 10 mg Placebo
(PVO-NBT) (n=1656) (n =1294)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Caureja 1,0% 0,6%
Psihiskie traucéjumi
Miegainiba 1,8% 1,4%
Respiratoras sistemas traucéjumi
Rinits 1,4% 1,1%
Kermenis kopuma- vispareéji traucéjumi
Nogurums 1,0% 0,3%

b) P&cregistracijas pieredze

Papildus nevélamajam blakusparadibam, par kuram zinots kltniskajos p&tijumos un kuras
uzskaititas ieprieks, ir atseviski zinojumi par nevélamajam blakusparadibam pécregistracijas
pieredze. So retak zinoto nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums: Loti biezi (= 1/10),
biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti
reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Loti reti: trombocitopénija

Imiinas sistémas traucejumi
Reti: paaugstinata jutiba
Loti reti: anafilaktiskais Soks
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Psihiskie traucéjumi

Retak: uzbudinajums

Reti: agresija, apjukuma stavoklis, depresija, halucinacijas, bezmiegs
Loti reti: tiki

Nervu sistemas trauceéjumi

Retak: parestézijas

Reti: krampji

Loti reti: garsas sajutas trauc€jumi, diskin€zija, distonija, Sinkope, trice
Nav zinami: amné&zija, atminas traucgjumi

Acu bojajumi
Loti reti: akomodacijas traucgjumi, neskaidra redze, patologiskas acs abolu kustibas

Sirds funkcijas traucéjumi
Reti: tahikardija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak: caureja

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucéjumi
Reti: aknu darbibas traucjumi (paaugstinats transaminazu, sarmainas fosfatazes, y¥GT un
bilirubina Itmenis)

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: izsitumi, nieze

Reti: natrene

Loti reti: angioneirotiska tiiska, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Loti reti: diziirija, enuréze

Vispareéji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vietd
Retak: asténija, vajums
Reti: tiiska

Izmekléejumi
Reti: svara palielinasanas

4.9 Pardozesana

a) Simptomi

Simptomi p&c cetirizina pardozesanas, galvenokart, ir saistiti ar ietekmi uz CNS vai ar
ietekmi, kas saistita ar antiholinergisko iedarbibu.

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots, ienemot vismaz 5 reizes lielaku devu neka
ieteicama, ir: apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, vajums, ziliSu
paplasinasanas, nieze, nemiers, sedacija, miegainiba, stupors, tahikardija, trice un urina
aizture.

b) Arstésana

Nav zinams specifisks cetirizina antidots.



Saskanots ZVA 14.04.2011.

Pardoz&sanas gadijuma iesaka simptomatisku un atbalsta terapiju. Ja kop$ ienemsanas nav
pagdjis daudz laika, var veikt kunga skalosanu.
Dialize nav efektiva metode cetirizina izvadiSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Sistémiskie antihistamini. Piperazina atvasinajumi
ATK kods: ROGAEQ7

Cetirizina dihidrohlorids ir racemats un antialergisks Iidzeklis ar specifiskam histamina H1-
receptoru blokg&josam 1pasibam.

Cetirizins aizkave adas reakcijas alergiskiem individiem, pateicoties VIP (Vazoaktivais
Intestinalais Polipeptids) un P substancei, neiropeptidiem, kuri ir iesaistiti alergiskajas
reakcijas. Efekts tiek panakts 2 stundu laika, maksimalais efekts paradas peéc 4 stundam un
saglabajas vismaz 24 stundas. Alergiskiem individiem cetirizins aizkavé eozinofilu
veidoSanos péc stimulacijas ar alergéniem un neselektivam histamina atbrivotajvielam,
pateicoties mehanismam, kas nav primari izskaidrojams ar zalu H; receptoru blok&sanas
speju.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Cetirizina dihidrohloridam ir raksturigas nelielas individualas uzstksanas atskiribas.
Cetirizina dihidrohloridu neievada intravenozi, tap&c ta biopieejamiba, klirenss un
izplatiSanas tilpums (Vd) nav zinami. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1
stundas laika un eliminacijas pusperiods ir aptuveni 10 stundas pieaugusajiem un 6 stundas
bérniem vecuma no 6 lidz 12 gadiem. Aptuveni 93% saistas ar plazmas olbaltumvielam. Tikali
neliela cetirizina dala metaboliz€jas par zinamu neaktivu galveno metabolitu. Lidz 60%
cetirizina izdalas caur nierém neizmainita veida 96 stundu laika. P&c atkartotas lietoSanas
nenovero akumulaciju un uzsiikS§anas un izdaliSanas trauc&jumus. Trauc€tu nieru funkciju
gadijuma, eliminacija ir 1énaka un eliminacijas pusperiods ir pagarinats. Eliminacija ir
pavajinata arf, ja ir trauc€ta aknu funkcija.

Nav pieradijumu tam, ka cetirizina dihidrohlorida farmakoking&tika ir mainita gados vecakiem
cilvékiem, ja vien nav trauc&ta nieru un aknu funkcija.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu
toksicitati, toksisku ietekmi uz reproduktivitati, genotoksicitati, kancerogenitati neliecina par
Tpasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze (E 460)
Koloidals silicija dioksids
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Magnija stearats (E 572)

Tabletes apvalks
Hipromeloze (E 464)
Makrogols 400

Titana dioksids (E 171)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Aceterin: PVH/aluminija blisteri pa 10 apvalkotam tabletém. Iepakojuma 30 apvalkotas
tabletes.

Aceterin Express: PVH/aluminija blisteri pa 10 apvalkotam tabletem. Iepakojuma 10
apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit sastopami.

6.6  Ipas$i noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveénija

8. REGISTRACIJAS NUMURI

Aceterin® 10 mg apvalkotas tabletes: 03-0257
Aceterin®express 10 mg apvalkotas tabletes: 03-0256

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
11.07.2003.
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2011



