CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml kropli doustnych, roztworu zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku, jedna kropla
roztworu zawiera 0,5 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
- jeden ml roztworu zawiera 1,35 mg metylu parahydroksybenzoesanu.
- jeden ml roztworu zawiera 0,15 mg propylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, roztwor.

Przezroczysty i1 bezbarwny ptyn o stodkawym smaku i gorzkim aromacie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zyrtec, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych:

- w tagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.

- w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli:
10 mg raz na dobe (20 kropli).

Szczegoblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku

Brak danych wskazujacych na konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku u 0s6b w podesztym wieku, jesli
czynno$¢ nerek jest u nich prawidlowa.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek

Brak danych okreslajacych stosunek skuteczno$ci do bezpieczenstwa stosowania u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz cetyryzyna jest wydalana glownie przez nerki (patrz
punkt 5.2), w przypadku braku mozliwosci zastosowania alternatywnego leczenia, odstepy pomi¢dzy
poszczegdlnymi dawkami muszg by¢ ustalone indywidualnie w zalezno$ci od czynnos$ci nerek.
Dawkowanie nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie z ponizsza tabelg. W celu skorzystania z tabeli
dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cli) w ml/min. Cli; (ml/min) mozna obliczy¢ na
podstawie stezenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugujac si¢ nastepujacym wzorem:

[140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg)
Cl= (x 0,85 dla kobiet)
72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)
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Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Stopien wydolno$ci nerek Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czesto§¢ podawania
Prawidlowa czynno$¢ nerek >80 10 mg raz na dobe
Lagodne zaburzenia czynnosci 50 -79 10 mg raz na dobe
nerek
Umlarkf)wane zaburzenia 30 - 49 5 mg raz na dobe
czynno$ci nerek
Ciezkie zaburzenia czynnosci <30 5 mg co drugi dzief
nerek
Schy 1ko.wz.1 c.horoba'nerek, <10 Stosowanie przeciwwskazane
pacjenci dializowani

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw, u ktorych wystepuja wylacznie zaburzenia
czynnosci watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby oraz z zaburzeniami czynnos$ci
nerek zaleca si¢ dostosowanie dawki (patrz powyzej: ,,Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek”).

Dzieci i mlodziez
Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: 2,5 mg dwa razy na dobe (5 kropli dwa razy na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 mg dwa razy na dobe (10 kropli dwa razy na dobg).
Mtodziez w wieku 12 lat i powyzej: 10 mg raz na dobe (20 kropli).

U dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na
podstawie klirensu kreatyniny, wieku oraz masy ciata pacjenta.

Sposdb podawania

Krople nalezy wla¢ na tyzke lub rozcienczy¢é w wodzie i przyja¢ doustnie.

W przypadku rozcienczania nalezy wzig¢ pod uwage, ze objetos¢ wody, do ktorej dodaje si¢ krople,
musi by¢ dostosowana do objetosci, jaka pacjent (w szczegolnosci dziecko) jest w stanie potknac.
Rozcienczony roztwor nalezy przyja¢ bezposrednio po jego przygotowaniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, hydroksyzyne lub pochodne piperazyny.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stgzeniu 0,5 g/l we krwi) a
cetyryzyng stosowang w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostroznosci
podczas przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu (np. uszkodzony
rdzen kregowy, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwigkszaé ryzyko

zatrzymania moczu.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentdow z padaczka oraz u pacjentow z ryzykiem
wystapienia drgawek.

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje
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alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Leki przeciwhistaminowe hamujg reakcje alergiczna w testach skornych, dlatego zaleca si¢
odstawienie lekow przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testow.

W przypadku przerwania stosowania cetyryzyny moze wystapi¢ §wiad i (lub) pokrzywka, nawet, jesli
objawy te nie wystgpowatly przed rozpoczgciem leczenia. W niektorych przypadkach objawy te moga
by¢ nasilone i moze by¢ konieczne wznowienie leczenia. Objawy powinny ustapi¢ po wznowieniu
leczenia.

Dzieci i miodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wilasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz profil tolerancji cetyryzyny
nie sg spodziewane interakcje tego produktu leczniczego z innymi lekami. W przeprowadzonych
badaniach interakcji lekowych nie donoszono o wystgpowaniu interakcji farmakodynamicznych ani
znaczacych interakcji farmakokinetycznych, w szczegolno$ci z pseudoefedryng lub teofiling (400 mg
na dobg).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybko$¢ wchtaniania
cetyryzyny.

U wrazliwych pacjentow, jednoczesne stosowanie z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujgcym na
osrodkowy uktad nerwowy, moze dodatkowo zmniejsza¢ zdolno$¢ reagowania i koncentracje.
Cetyryzyna nie nasila jednak dziatania alkoholu (w stezeniu 0,5 g/l we krwi).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Prospektywnie zebrane dane dotyczace stosowania cetyryzyny w okresie cigzy nie wskazujg na

zwigkszone dzialanie toksyczne w stosunku do matki, ptodu lub zarodka.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przepisywania cetyryzyny kobietom w cigzy.

Karmienie piersig

Cetyryzyna przenika do mleka matki w stezeniach stanowiacych od 25 do 90% st¢zenia leku w osoczu
(w zaleznosci od czasu pobierania probek po podaniu). Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
przepisywania cetyryzyny u kobiet karmiacych piersia.

Ptodno$é

Dane dotyczace wplywu na ptodnos¢ u ludzi sg ograniczone, nie stwierdzono jednak zagrozenia dla
bezpieczenstwa.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zagrozenia dla bezpieczenstwa ptodnosci u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Obiektywne badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg nie wykazatly istotnego
klinicznie wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw, odczuwanie sennosci oraz sprawnos¢
psychofizyczng. Pacjenci, u ktorych wystagpita sennos¢, powinni jednak unika¢ prowadzenia
pojazdow, wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci oraz obstugiwania maszyn. Pacjenci
powinni zwrdci¢ uwage na reakcje organizmu na lek oraz nie powinni stosowac¢ dawek wigkszych niz
zalecane.



4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne
e Podsumowanie

W badaniach klinicznych wykazano, ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywoluje dziatania
niepozadane ze strony o$rodkowego ukladu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennosc,
zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptorow H; 1 jest praktycznie
pozbawiona aktywnos$ci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu
moczu, zaburzen akomodacji oka i suchosci btony §luzowej jamy ustnej.

Zglaszano przypadki zaburzen czynno$ci watroby ze zwigkszong aktywno$cia enzymow watrobowych
i ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny. W wigkszo$ci przypadkow ustepowaty one po przerwaniu
przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.

o Zestawienie dziatan niepozgdanych

Dostegpne sg iloSciowe dane dotyczace bezpieczenstwa z badan klinicznych prowadzonych metoda
podwdjnie $lepej proby, poréwnujacych cetyryzyneg z placebo oraz innymi lekami
przeciwhistaminowymi stosowanymi w zalecanych dawkach (10 mg na dobg dla cetyryzyny).

W badaniach uczestniczyto ponad 3 200 pacjentow leczonych cetyryzyng. W badaniach
kontrolowanych placebo, z zastosowaniem cetyryzyny w dawce 10 mg obserwowano nastgpujace
dzialania niepozadane, wystepujace z czestoscia 1% lub wieksza:

. Dznfllama.nlep.o za(}an.e . Cetyryzyna 10 mg Placebo
(zgodnie z terminologia dzialan niepozadanych _ _
wg WHO) (n=3260) (n=3061)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmeczenie 1,63% 0,95%
Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy 1,10% 0,98%
Bol glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia zotgdka i jelit
Bol brzucha 0,98% 1,08%
Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne
Sennosé 9,63% 5,00%
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia
Zapalenie gardta 1,29% 1,34%

Mimo iz sennos$¢ wystgpowata statystycznie czgsciej u pacjentdow stosujacych cetyryzyne niz w grupie
otrzymujacej placebo, w wigkszosci przypadkoéw miata ona nasilenie fagodne do umiarkowanego.
Inne, obiektywne badania nie wykazaty wptywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na
zwykla, codzienng aktywnos¢ mtodych, zdrowych ochotnikow.

Dzieci i mlodziez

Dziatania niepozadane wystepujace z czestoscia 1% lub wieksza u dzieci w wieku od 6 miesigcy do
12 lat, stwierdzone w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, to:



Dzialania niepozadane
. . . A Cetyryzyna Placebo
(zgodnie z terminologia dzialan niepozadanych (n =1 656) (n=1294)
wg WHO)
Zaburzenia zolqdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 1,8% 1,4%
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia
Zapalenie btony §luzowej nosa 1,4% 1,1%
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmgczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Oprocz wymienionych powyzej dzialan niepozadanych wystepujacych podczas badan klinicznych, po
wprowadzeniu leku do obrotu, zgtaszano nastepujace przypadki dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgstos¢
oszacowano na podstawie danych dostgpnych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Czestos¢ wystegpowania okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10)
niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: zwickszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

Czestos¢ nieznana: mysli samobdjcze

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: parestezja

Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza
Czgsto$¢ nieznana: amnezja, ostabienie pamieci

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych

Zaburzenia ucha i btednika
Czgsto$¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia



Zaburzenia zotgdka i jelit
Niezbyt czgsto: biegunka

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych
Rzadko: nieprawidlowa czynnos$¢ watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej, GGTP i zwigkszone st¢zenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu
Czgsto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: ostabienie, zte samopoczucie
Rzadko: obrzgki

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszenie masy ciala

Opis wybranych dziatah niepozadanych
Zglaszano przypadki swiadu (intensywnego swedzenia) i (lub) pokrzywki po przerwaniu stosowania
cetyryzyny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sa zwigzane gtownie z dziataniem na
osrodkowy uktad nerwowy lub moga wskazywaé na dziatanie przeciwcholinergiczne.

Po przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wigkszej od zalecanej dawki dobowej zglaszano
nastepujace dziatania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty gtowy, zmeczenie, bole glowy, zte
samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokoj ruchowy, sedacje, sennosc¢, oshupienie,
tachykardig¢, drzenie i zatrzymanie moczu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Nie jest znane swoiste antidotum dla cetyryzyny.

W razie przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia dawki
leku uptyneto niewiele czasu, mozna rozwazy¢ wykonanie plukania zotadka.

Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana metoda hemodializy.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogélnego, pochodne
piperazyny, kod ATC: RO6A E07

Mechanizm dzialania

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u czlowieka, jest silnym i selektywnym antagonistg
obwodowych receptorow histaminowych H;. Badania wigzania z receptorem in vitro nie wykazaly
istotnego powinowactwa do innych receptoréw niz Hj.

Dziatanie farmakodynamiczne

Oprocz dziatania antagonistycznego w stosunku do receptorow Hi, cetyryzyna wykazuje dziatanie
przeciwalergiczne: u pacjentow z nadwrazliwoscig (atopia) poddawanych prowokacji alergenem,
dawka 10 mg podawana raz lub dwa razy na dobg¢ hamuje naptyw do skory i spojowek komorek pdzne;j
fazy reakcji zapalnej (eozynofili).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania u zdrowych ochotnikéw wykazaty, ze cetyryzyna w dawkach 5 i 10 mg silnie hamuje reakcje
prowadzaca do powstawania babli pokrzywkowych 1 zaczerwienienia, wywotang srodskornym
podawaniem histaminy w bardzo duzych st¢zeniach, ale nie ustalono zwigzku tego dziatania ze
skutecznoscia.

W szesciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu z udziatem 186 pacjentéw z alergicznym
zapaleniem blony §luzowej nosa oraz wspdtistniejaca, tagodna lub umiarkowang astma, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz na dobe tagodzita objawy zapalenia btony sluzowej nosa i nie
wplywata na czynnos$¢ pluc. Badanie to potwierdza bezpieczenstwo stosowania cetyryzyny

u pacjentow z alergig i z fagodna lub umiarkowang astma.

W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawana w duzej dawce dobowej wynoszacej 60 mg
przez siedem dni nie powodowala statystycznie znamiennego wydtuzenia odstgpu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach poprawia jakos¢ zycia pacjentow z przewleklym
1 sezonowym alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa.

Dzieci i miodziez

W trwajacym 35 dni badaniu, przeprowadzonym u dzieci w wieku od 5 do 12 lat, nie stwierdzono
tolerancji na przeciwhistaminowe dzialanie cetyryzyny (hamowanie powstawania babli
pokrzywkowych i zaczerwienienia). Po przerwaniu leczenia cetyryzyng podawang wielokrotnie, skora
odzyskuje normalng reaktywno$¢ na histaming w ciagu 3 dni.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml i wystgpuje w ciggu
1,0 + 0,5 h. Rozktad parametréw farmakokinetycznych, takich jak stezenie maksymalne (Cmax) 1 pole
pod krzywg (AUC), jest jednoznacznie zdefiniowany.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, lecz zmniejsza szybkos¢ wchtaniania
cetyryzyny.

W przypadku podawania cetyryzyny w postaci roztworu, kapsutek i tabletek, biodostepnos¢ jest
podobna.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,50 I/kg. Cetyryzyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 93 + 0,3%.

Cetyryzyna nie wplywa na stopien wigzania warfaryny z biatkami.
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Metabolizm
Cetyryzyna nie podlega w znaczgcym stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia.

Eliminacja

Koncowy okres pottrwania wynosi okoto 10 godzin. Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzyny
podczas stosowania dawek dobowych 10 mg przez 10 dni. Okoto dwie trzecie dawki jest wydalane
W postaci niezmienionej z moczem.

Liniowos¢ lub nieliniowos¢
Cetyryzyna wykazuje liniowa kinetyke w zakresie dawek od 5 do 60 mg.

Zaburzenia czynnosci nerek: Farmakokinetyka leku byta podobna u pacjentéw z tagodnymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny powyzej 40 ml/min) oraz u zdrowych ochotnikow.
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy,

a klirens o 70% mniejszy niz u zdrowych ochotnikow.

U pacjentéw poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny mniejszy niz 7 ml/min), ktérym podano
doustnie cetyryzyng w pojedynczej dawce 10 mg, okres poltrwania byt 3 razy dluzszy, a klirens o 70%
mniejszy niz u oséb zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyna byta usuwana z osocza w niewielkim
stopniu. Konieczne jest dostosowanie dawkowania u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosSci wgtroby: U pacjentdw z przewleklymi chorobami watroby (marsko$¢ zoétciowa,
choroby dotyczace migzszu watroby, choroby zwigzane z zastojem zo6lci), ktorym podano 10 lub

20 mg cetyryzyny w pojedynczej dawce, okres pottrwania wydhuzyt si¢ o 50%, a klirens zmniejszyt

0 40% w poroéwnaniu do oséb zdrowych.

Dostosowanie dawkowania jest konieczne tylko u tych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby,
u ktorych jednoczesnie wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Osoby w podesztym wieku: U 16 ochotnikow w podesztym wieku po podaniu doustnie pojedynczej
dawki 10 mg okres pottrwania wydtuzyt si¢ o okoto 50%, a klirens zmniejszyt si¢ o0 40%

w porownaniu z mtodszymi pacjentami. Wydaje si¢, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u
ochotnikéw w podesztym wieku jest zwigzane z wystepujacym w tej grupie ostabieniem czynnos$ci
nerek.

Drzieci i mlodziez: U dzieci w wieku od 6 do 12 lat okres pottrwania cetyryzyny wynosit okoto
6 godzin, a u dzieci w wieku od 2 do 6 lat - 5 godzin. U niemowlat i dzieci w wieku od 6 do
24 miesigcy okres pottrwania jest zmniejszony do 3,1 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Glikol propylenowy

Sacharyna sodowa

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Sodu octan

Kwas octowy lodowaty

Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

5 lat.
Po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego (typ Il wg Ph. Eur.) zawierajaca: 10, 15 lub 20 ml roztworu, wraz
z biatym kroplomierzem z polietylenu o niskiej gestosci, zamknigta biatym, polipropylenowym
wieczkiem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VEDIM Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1847

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 maja 1992
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 marca 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/06/2016



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyrtec, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
Cetirizini dihydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku, jedna kropla roztworu zawiera 0,5 mg
cetyryzyny dichlorowodorku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze metylu parahydroksybenzoesan (E 218) oraz propylu parahydroksybenzoesan (E 216).
Dodatkowe informacje w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople doustne, roztwor

Butelka 10 ml Kod EAN: 5909990184712
Butelka 15 ml Kod EAN: 5909990184729
Butelka 20 ml Kod EAN: 5909990184736

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Nie stosowac po uptywie 3 miesiecy od pierwszego otwarcia butelki.

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
VEDIM Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

UCB <logo>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1847

[13.  NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zyrtec 10 mg/ml krople doustne



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Zyrtec, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
Cetirizini dihydrochloridum

Podanie doustne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Butelka 10 ml
Butelka 15 ml
Butelka 20 ml

[ 6. INNE

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
VEDIM Sp. z o0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

UCB <logo>

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1847



ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zyrtec, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zyrtec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyrtec
Jak stosowac lek Zyrtec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zyrtec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Zyrtec i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Zyrtec jest cetyryzyny dichlorowodorek.
Zyrtec jest lekiem dziatajacym przeciwalergicznie.

Lek Zyrtec, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor jest wskazany u dorostych i dzieci w wieku 2 lat

1 starszych:

- w tagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa,

- w tagodzeniu objawow pokrzywki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyrtec

Kiedy nie stosowa¢ leku Zyrtec

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek (cigzka niewydolnosé¢ nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min),

- jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyny dichlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), hydroksyzyne lub pochodne piperazyny
(substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku;

moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawke leku ustali lekarz.

Jesli pacjent ma problemy z oddawaniem moczu (np. problemy z rdzeniem kregowym lub prostata,
lub problemy z pgcherzem moczowym), nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek, nalezy poradzic si¢ lekarza.



Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stg¢zeniu 0,5 promila (g/1) we
krwi, odpowiadajacym stezeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzyng stosowanag

w zalecanych dawkach. Jednakze nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa w przypadku
jednoczesnego stosowania wigkszych dawek cetyryzyny i alkoholu. Dlatego, tak jak w przypadku
innych lekow o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unika¢ przyjmowania leku Zyrtec
jednoczesnie z alkoholem.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych, nalezy zapyta¢ lekarza, czy pacjent
powinien przerwaé stosowanie leku Zyrtec na kilka dni przed badaniem. Lek Zyrtec moze wplywac na
wyniki testow alergicznych.

Lek Zyrtec a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Zyrtec z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wplywa na wchtanianie leku Zyrtec.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Zyrtec u kobiet w cigzy. Przypadkowe przyjecie leku przez kobiete
cigzarng nie powinno mie¢ szkodliwego wptywu na pldod. Jednakze lek moze by¢ stosowany tylko
w razie koniecznosci i po konsultacji z lekarzem.

Cetyryzyna przenika do mleka matki. Dlatego nie nalezy stosowac leku Zyrtec w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Badania kliniczne nie wykazaly pogorszenia zdolnosci reagowania i koncentracji oraz zdolnosci
prowadzenia pojazdéw po zastosowaniu leku Zyrtec w zalecanej dawce.

Jesli pacjent planuje prowadzenie pojazdow, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnos$ci
lub obstugiwanie maszyn po zastosowaniu leku Zyrtec, powinien uwaznie obserwowacé reakcje
organizmu na lek. Nie nalezy stosowac wigkszej niz zalecana dawki leku.

Zyrtec krople doustne, roztwor zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), ktore moga powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

3. Jak stosowaé lek Zyrtec

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Krople nalezy wla¢ na tyzke lub rozcienczy¢ w wodzie i przyja¢ doustnie. W przypadku rozcienczania
nalezy wzia¢ pod uwage, ze objetos¢ wody, do ktorej dodaje si¢ krople, musi by¢ dostosowana do
objetosci, jakg pacjent, w szczegdlnosci dziecko, jest w stanie wypic. Rozcienczony roztwor nalezy
przyjac bezposrednio po jego przygotowaniu.

Podczas odliczania kropli, butelke nalezy trzymac pionowo (do géry dnem). W przypadku gdy
odpowiednia dawka leku nie zostala odmierzona, a krople przestaty wyplywac, nalezy odwrocic
butelke, a nastgpnie znéw przekreci¢ do gory dnem i kontynuowac liczenie kropli.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
Zalecana dawka to 10 mg raz na dobe, co odpowiada 20 kroplom raz na dobg.
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Stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Zalecana dawka to 5 mg dwa razy na dobg, co odpowiada 10 kroplom dwa razy na dobe.

Stosowanie u dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
Zalecana dawka to 2,5 mg dwa razy na dobe, co odpowiada 5 kroplom dwa razy na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ stosowanie 5 mg (10 kropli)
raz na dobe.

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktéry odpowiednio
dostosuje dawke.

Jesli u dziecka wystepuje choroba nerek, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, ktory dostosuje dawke do
potrzeb dziecka.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zyrtec jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu objawow i jest okreslany przez
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zyrtec
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Zyrtec, nalezy zwrécic sie do lekarza. Lekarz
zadecyduje, czy i jakie Srodki powinny zosta¢ podjete.

Po przedawkowaniu opisane ponizej dzialania niepozadane moga wystapi¢ ze zwickszonym
nasileniem. Zgtaszano nastepujace dzialania niepozadane: dezorientacj¢, biegunke, zawroty gtowy,
zmeczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj ruchowy, uspokojenie,
senno$¢, ostupienie, przyspieszona czynnos¢ serca, drzenie i zatrzymanie moczu.

Pominigcie zastosowania leku Zyrtec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zyrtec
W rzadkich przypadkach moze ponownie wystapi¢ $wiad (intensywne swedzenie) i (lub) pokrzywka
po przerwaniu stosowania leku Zyrtec.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko lub bardzo rzadko, jednakze nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i niezwlocznie poinformowa¢é lekarza w przypadku wystgpienia:
- reakcji alergicznych, w tym cigzkich reakcji i obrzgku naczynioruchowego (cigzka reakcja
alergiczna, ktora powoduje obrzegk twarzy i gardta).
Reakcje te moga wystapi¢ bezposrednio po pierwszym zazyciu leku lub moga wystapi¢ pdznie;.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
— senno$¢

— zawroty glowy, bole glowy

— zapalenie gardta, zapalenie blony §luzowej nosa (u dzieci)
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— biegunka, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej
— zmegczenie

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogg wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 100
pacjentow)

— pobudzenie

— parestezja (zaburzenia czucia)

—  bol brzucha

— $wiad, wysypka

— astenia (skrajne zmeczenie), zte samopoczucie

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (mogg wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 1000
pacjentow)

— reakcje alergiczne, czasami ci¢zkie (bardzo rzadko)

— depresja, omamy, zachowanie agresywne, dezorientacja, bezsennos¢

— drgawki

— tachykardia (przyspieszone bicie serca)

— nieprawidtowa czynno$¢ watroby

— pokrzywka

— obrzgk

— zwigkszenie masy ciata

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000

pacjentow)

— trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi)

—  tiki (skurcze nawykowe)

— omdlenie, dyskineza (ruchy mimowolne), dystonia (dtugotrwate skurcze mig$ni), drzenie,
zaburzenia smaku

— niewyrazne widzenie, zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostrosci widzenia), rotacja galtek
ocznych (niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych)

— obrzgk naczynioruchowy (ci¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta),
wysypka polekowa

— zaburzenia oddawania moczu (moczenie nocne, bol i (lub) trudnosci w oddawaniu moczu)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestos$ci wystepowania (czestos¢ wystgpowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

— zwigkszony apetyt

— proby samobojcze (nawracajace mysli samobojcze lub zainteresowanie samobojstwem)

— utrata pamigci, zaburzenia pamieci

— zawroty glowy (uczucie wirowania lub utraty rownowagi)

— zatrzymanie moczu (niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pgcherza moczowego)

— $wiad (intensywne swedzenie) i (lub) pokrzywka po przerwaniu stosowania leku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgltaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé lek Zyrtec
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac po uptywie 3 miesi¢cy od pierwszego otwarcia butelki.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zyrtec

- Substancja czynng leku Zyrtec jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jeden ml (co odpowiada
20 kroplom) zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku. Jedna kropla zawiera 0,5 mg
cetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: glicerol, glikol propylenowy, sacharyna sodowa, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), sodu octan, kwas
octowy lodowaty, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Zyrtec i co zawiera opakowanie
Lek Zyrtec to przezroczysty, bezbarwny ptyn.

Opakowanie zawiera butelke o pojemnosci 10, 15 lub 20 ml roztworu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

VEDIM Sp. z o0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa
Tel.: +48 22 696 99 20

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

UCB Pharma Limited, 208 Bath Road, Slough, Berkshire, SL.1 3WE, Wielka Brytania
Nextpharma SAS, 17 Route de Meulan, 78520 Limay, Francja

Importer:
Phoenix Pharma Polska Sp. z o.0., ul. Optotek 26, 01-940 Warszawa

Movianto Polska Sp. z 0.0., ul. Artura i Franciszka Radziwittow 5, 05-850 Ozaréw Mazowiecki
ExtractumPharma Co. Ltd., 6413 Kunfehérto, IV. korzet 6, Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen
Belgia Zyrtec
Butgaria Zyrtec
Czechy Zyrtec
Dania Zyrtec
Estonia Zyrtec
Finlandia Zyrtec



Francja Zyrtec

Grecja Ziptek

Wegry Zyrtec cseppek

Irlandia Zirtek oral drops 10 mg/ml
Wiochy Zirtec 10 mg/ml gocce orali soluzione
Lotwa Zyrtec

Litwa Zyrtec

Luksemburg  Zyrtec

Norwegia Zyrtec

Polska Zyrtec

Rumunia Zyrtec

Stowacja Zyrtec

Hiszpania Zyrtec gotas orales en solucion
Szwecja Zyrlex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2017



