SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Zensitin 10 mg filmuhdodadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg cetirizintvihydrokloridi

Hjélparefni med pekkta verkun:
Hver filmuhudud tafla inniheldur 65,30 mg laktsaeinhydrati
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuduo tafla.

Hyvitar, aflangar filmuh(dadar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni.
Toflunni mé skipta i tvo jafha skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

FilmuhGdudu toflurnar sem innihalda 10 mg af cetirizintvihydrékléridi eru etladar fullordnum og
bérnum 6 &ra og eldri:
- til ad létta & einkennum fra nefi og augum hja peim sem hafa arstidabundid eda stodugt
ofnaemiskvef.
- til ad létta & einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum orsokum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
10 mg einu sinni & s6larhring (ein tafla a sélarhring).

Aldradir
Gogn benda ekki til pess ad minnka purfi skammta vegna aldurs ef starfsemi nyrna er edlileg.

Sjuklingar med midlungi til verulega skerta nyrnastarfsemi

Ekki eru til nein gogn hvad vardar hlutfall verkunar/éryggis hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Vegna pess ad cetirizin er adallega skilid Ut um nyru (sja kafla 5.2.) skal, i peim tilfellum par sem ekki
er haegt ad nota adra medferd, adlaga tioni skammta einstaklingsbundid med tilliti til nyrnastarfsemi.
Mida mé skammta vid tofluna hér fyrir nedan. Til ad nota tofluna parf ad aztla kreatininuthreinsun
(CLcr) i ml/min. CLcr (ml/min.) ma é&eetla Gt fra kreatinini i sermi (mg/dl) skv. eftirfarandi formulu:

[140 - aldur (an] x pyngd (kg)
Cleg = (x 0.85 fyrir konur)
72 x kreatinin i sermi (mg/dl)




Skammtar fyrir fullorona sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi

KreatininGthreinsun

HOPUR p Skammtar og tidni

(ml/min.)
Edlileg > 80 10 mg einu sinni & s6larhring
Litid 50 -79 10 mg einu sinni & s6larhring
Meaal 30-49 5 mg einu sinni & s6larhring
Mikid <30 5 mg annan hvern sélarhring
Lokastig nyrnasjukdoms <10 Ekki er melt med notkun
Sjuklingar i blddskilun lyfsins

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ekki parf ad breyta skdmmtum hja sjuklingum sem eingéngu eru med skerta lifrarstarfsemi.

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og skerta nyrnastarfsemi er skammtaadldgun radlogo (sja
»Sjuklingar med midlungi til verulega skerta nyrnastarfsemi‘ hér fyrir framan).

Born

Lyfio er ekki a&tlad bérnum yngri en 6 &ra vegna pess ad lyfjaformid, sem filmuh(dadar téflur, bydur
ekki upp & videigandi skammta.

Born 6 til 12 ara: 5 mg tvisvar a solarhring (half tafla tvisvar & sélarhring).

Unglingar eldri en 12 ara: 10 mg einu sinni & s6larhring (ein tafla).

Hja bornum med skerta nyrnastarfsemi parf ad dkveda skammta fyrir hvern einstakling og taka mid af
virkni nyrna, aldri og pyngd.

Lyfjagjof
Toflunum skal kyngja med glasi af vokva.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1., hydroxyzini eda
einhverjum piperazinafleidum.

Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda minni en 10 ml/min. kreatininGthreinsun.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid inntdku venjulegra medferdarskammta hafa ekki komid fram kliniskt marktekar milliverkanir vid
afengi (vid alkéhdlmagn i blodi 0,5 g/l). Engu ad siour er malt med ad farid sé varlega i samhlida-
neyslu cetirizins og afengis.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med tilhneigingar til pvagteppu (t.d. vefskemmdir i menu, ofvoxtur
blodruhalskirtils (prostatic hyperplasia)) vegna pess ad ad cetirizin getur aukid hettu a pvagteppu.

Flogaveikisjuklingar og sjuklingar sem eiga pad til ad f4 krampaflog purfa ad geeta vartoar vid toku
lyfsins.

Andhistamin hamla ofnemishidpréfum og naudsynlegt er ad haetta gjof lyfsins premur dégum adur
aour en pau eru framkveemd.

Born

Lyfio i formi filmuh(dadra taflna er ekki atlad bérnum yngri en 6 ara vegna pess ad lyfjaformid bydur
ekki upp & videigandi skammta. Malt er med notkun lyfjaforma af cetirizini sem eru &tlud bérnum.



4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

EKki er buist vid milliverkunum vid cetirizin vegna lyfjahvarfa, lyfhrifa og hvernig pad polist.
I tilraunum med milliverkanir lyfja komu hvorki fram lyfhrifa- né marktaekar lyfjahvarfamilliverkanir
vid pseudoefedrin eda te6fyllin (400 mg & solarhring).

Feeduneysla minnkar ekki frasog cetirizins en dregur pé Gr hrada pess.

Hja neemum einstaklingum getur samhlidanotkun &fengis eda annarra efna, sem hafa sleevandi ahrif &
midtaugakerfid, dregid meira Or eftirtekt og vidbragosflyti en venjulega, p6 svo ad cetirizin auki ekki
ahrif afengis (blddgildi 0,5 g/l).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Litlar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun cetirizins & medg6ngu. Dyrarannséknir benda

hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgdngu, fosturvisis-/fosturproska, fedingu eda
proska eftir feedingu.
Samt sem adur skal geeta varudar pegar lyfinu er avisad til pungadra kvenna.

Brjostagjof

Cetirizin skilst Gt i brjéstamjolk kvenna i styrkleika sem samsvarar 25% til 90% af peim gildum sem
meeld voru i plasma, had pvi hvener synid var tekid eftir lyfjagjof. pess vegna parf ad geeta varidar
pegar cetirizin er gefid konum sem eru med barn & brjdsti.

Frjosemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um frjésemi en ekkert hefur komid fram sem bendir til &hrifa &
frj6semi.

I dyrarannsoknum komu engin ahrif & axlun fram.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Hlutlegar malingar & aksturshafni, dagsyfju (sleep latency) og hafni vid feribandavinnu hafa ekki
synt fram & nein klinisk markteek ahrif af radldgdum 10 mg skammti.

Sjuklingar sem @tla ad aka, taka pétt i ath6fnum sem geta verid hattulegar eda stjérna vélum, eiga
ekki ad taka sterri skammta en mealt er med og purfa ad gera rad fyrir hugsanlegum
einstaklingsbundnum ahrifum af lyfinu.

4.8  Aukaverkanir

Kliniskar rannséknir

Yfirlit

Kliniskar rannsoknir hafa leitt i 1jos ad i peim skommtum sem malt er med hefur cetirizin minnihattar
Oz:skileg ahrif & midtaugakerfi, p.m.t. svefndrunga, preytu, sundl og héfudverk. I nokkrum tilfellum
hafa komid fram pversagnarkennd érvandi ahrif & midtaugakerfi.

Pétt cetirizin sé sérteekur hemill & H1-yfirbordsvidtaka og hafi hlutfallslega litla andkélinerga virkni,
hafa einstok tilfelli um erfidleika vid pvaglat verid tilkynnt, truflanir & sjonstillingu og munnpurrk.

Tilfelli um 6edlilega lifrarstarfsemi og aukna péttni lifrarensima samfara aukningu & gallrauda hafa
verid tilkynnt. Yfirleitt hverfa pessi einkenni pegar medferd med cetirizintvihydrékldridi er hatt.



Samantekt aukaverkana

Kliniskar samanburdarrannsoknir par sem cetirizin er borid saman vid lyfleysu eda énnur andhistamin
i radlogoum skdmmtum (10 mg a sélarhring fyrir cetirizin) og meelanleg gégn um 6ryggi eru til fyrir,
taka til yfir 3200 einstaklinga sem atsettir voru fyrir cetirizini.

Ur pessum hopi voru teknar saman eftirfarandi nidurstddur um aukaverkanir af inntoku cetirizins

10 mg i samanburdi vid lyfleysu, med tioni 1,0% eda heerri:

Aukaverkun Cetirizin 10 mg | Lyfleysa
(WHO-ART) (n=3260) (n = 3061)
Almennar aukaverkanir
breyta 1,63 % 0,95 %
Mid- og Uttaugakerfid
Sundl 1,10 % 0,98 %
Hofudverkur 742 % 8,07 %
Meltingarfeeri
Kvidverkir 0,98 % 1,08 %
Munnpurrkur 2,09 % 0,82 %
Ogledi 1,07 % 1,14 %
Gedraen vandamal
Svefndrungi 9,63 % 5,00 %
Ondunarferi
Kokbdlga 1,29 % 1,34 %

Tolfreedilega reyndist svefndrungi algengari en hja peim sem toku lyfleysu en var i flestum tilfellum
mildur eda medal mikill. Adrar hlutlegar rannsoknir hafa synt fram & ad radlagour skammtur hefur
ekki ahrif & venjulegar daglegar athafnir hja heilsuhraustu ungu folki.

Born
Aukaverkanir med tidni 1% eda meira hja bornum & aldrinum 6 méanada til 12 &ra, sem tekin voru med
i kliniskum lyfjafredilegum samanburdarrannséknum, voru eftirfarandi:

Aukaverkanir Cetirizin Lyfleysa
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)
Meltingarfeeri

Nidurgangur 1,0% 0,6 %
Gedraen vandamal

Svefndrungi 1,8 % 1,4 %
Ondunarferi

Nefslimubolga 14% 1,1%
Almennar aukaverkanir

Preyta 1,0 % 0,3%

Reynsla fengin eftir markadssetningu

Til vidbotar peim aukaverkunum sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum og syndar eru hér ad
ofan hafa eftirfarandi aukaverkanir verid tilkynntar eftir markadssetningu lyfsins.

Aukaverkunum er lyst samkvemt MedDRA lifferaflokkum og tidni er astlud ut fra reynslu eftir
markadssetningu.



Tidnin er flokkud & eftirfarandi hatt; Mjog algengar ( >1/10); algengar (=1/100 to <1/10); sjaldgefar
(>1/1.000 to <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 to <1/1.000); koma Orsjaldan fyrir (>1/10.000);
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

-Bld0 og eitlar:
Koma ¢rsjaldan fyrir: blédflagnafed

-Onamiskerfi:
Mjog sjaldgeefar: ofnaemi
Koma drsjaldan fyrir: ofnaemislost

-Efnaskipti og neering:
Tidni ekki pekkt: aukin matarlyst

-Gedreen vandamal:

Sjaldgeefar: a&singur

Mjog sjaldgeefar: arésarhneigd, rugl, punglyndi, ofskynjanir, svefnleysi
Koma orsjaldan fyrir: voovakippir

Tidni ekki pekkt: sjalfsvigshugleidingar

-Taugakerfi:

Sjaldgeefar: naladofi

Mjdg sjaldgeefar: krampar

Koma drsjaldan fyrir: truflad bragdskyn, adsvif, skjalfti, truflanir & vodvaspennu, hreyfitruflanir
Tioni ekki pekkt: minnisleysi, minnisskerding

-Augu:
Koma 6rsjaldan fyrir: truflanir & sjonstillingu, éskyr sjon, augnknattahreyfingar

-Eyru og vélundarhds:
Tioni ekki pekkt: Svimi

-Hjarta:
Mjdg sjaldgeefar: hradtaktur

-Meltingarfeeri:
Sjaldgefar: nidurgangur

-Lifur og gall:
Mjog sjaldgeefar: oGedlileg lifrarstarfsemi (aukning transaminasa, aukning a alkaliskum fosfatasa,
gamma-glutamyl-transferasa og gallrauda.)

-HUd og undirhuo:

Sjaldgeefar: 140i, utbrot

Mjog sjaldgeefar: ofsakladi

Koma orsjaldan fyrir: ofsabjagur, lyfjadtbrot

-Nyru og pvagfeeri:
Koma orsjaldan fyrir: pvaglatstregda, ésjalfrad pvaglat
Tioni ekki pekkt: pvagteppa

-Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad:
Sjaldgeefar: préttleysi, lasleiki
Mjdg sjaldgeefar: bjugur

-Rannsoknanidurstodur:
Mjog sjaldgeefar: pyngdaraukning



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Einkenni

Einkenni sem komid hafa fram vid ofskdmmtun cetirizins eru einkum tengd midtaugakerfinu eda
benda til andkélinergra hrifa.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir inntoku 4 a.m.k. 5-féldum raolégoum dagskammti eru:
Rugl, nidurgangur, sundl, preyta, hofudverkur, lasleiki, ljésopsvikkun, kladi, 6roi, réandi ahrif, syfja,
hugstol, hradtaktur, skjalfti og pvagteppa.

Medhondlun

Engin sérteek motefni eru pekkt vid cetirizini.

Vid ofskdmmtun er melt med studningsmedferd og medhdndlun einkenna. Magaskolun kemur til alita
ef stutt er 1idid fré inntoku.

Blodskilun hreinsar cetirizin ekki vel Gt.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Andhistaminlyf til alteekrar notkunar (systemic use), piperazinafleidur,
ATC flokkur: ROGAEOQ7.

Verkunarhattur

Cetirizin, sem er umbrotsefni hydroxyzins hja moénnum, er &flugur og sértekur hemill & H1-
yfirbordsvidtaka. Rannsoknir in vitro & vidtakabindingu hafa ekki synt meelanlega saekni i adra en H1-
vidtaka.

Lyfhrif
I vidbot vid blokkun H1-vidtaka hefur verid synt fram a virkni cetirizins gegn ofnami: 10 mg

skammtur einu sinni eda tvisvar a s6larhring hamlar siofasa aukningu eosinéfila i hid og augnslimhuo
hja peim sem hafa ofnaemi og komast i snertingu vid ofnemisvald.

Verkun og 6ryqggi

Rannsoknir hjé heilbrigdum sjalfbodalidum syna ad 5 og 10 mg af cetirizini hindra raudkladapot og
ertiroda sem stafa af mjog mikilli péttni histamins i hud, en ekki hefur verid heegt ad stadfesta fylgni
ahrifanna.

i sex vikna langri samanburdarrannsokn med lyfleysu & 186 sjuklingum, med ofnemiskvef og einnig
vaegan eda midlungi mikinn astma, drégu 10 mg af cetirizini Gr einkennum ofnaemiskvefsins og hofou
ekki ahrif & lungnastarfsemi. Nidurstddur rannséknarinnar renna stodum undir 6ryggi vio notkun
cetirizins fyrir ofn@missjuklinga med veegan eda midlungi mikinn astma.

I samanburdarrannsokn med lyfleysu voru gefnir storir skammtar af cetirizini, p.e. 60 mg daglega i sjo
daga. Ekki kom fram télfreedilega markteek lenging 4 QT-bili.

Synt hefur verid fram & ad cetirizin i r&dlogdum skémmtum beetir lifsgedi sjuklinga med
arstidabundid eda stodugt ofnaemiskvef.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bdrn

I 35 daga langri rannsokn & boérnum & aldrinum 5 til 12 ara kom ekki fram polmyndun gegn
andhistaminvirkni (baling & raudkladapoti og ertiroda) cetirizins. begar medferd med cetirizini er heett
eftir endurtekna gjof naer hadin edlilegu neemi sinu fyrir histamini innan priggja daga.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

I jafnveegi er hamarkspéttni lyfsins i plasma u.p.b. 300 ng/ml, hin nast & 1,0 + 0,5 Kist. Eftir innt6ku
10 mg & solarhring i 10 daga hefur ekki ordid vart uppséfnunar cetirizins. Dreifing lyfjahvarfabreyta,
eins og hdmarkspéttni i plasma og flatarmals undir kirfu, er eintoppa hja ménnum.

Feeduneysla minnkar ekki frasog cetirizins en frasogshradi pess minnkar. Adgengi i likamanum er
svipad hvort sem cetirizin er gefid sem lausn, hylki eda toflur.

Dreifing
Dreifingarrammal er 0,50 I/kg. Proteinbinding cetirizins i plasma er 93 £ 0,3%.
Cetirizin breytir ekki proteinbindingu warfarins.

Umbrot
Cetirizin verdur ekki fyrir miklum umbrotum vid fyrstu umferd i lifur.

Brotthvarf
Lokahelmingunartimi er u.p.b. 10 kist. og ekki er greinanleg uppsofnun a cetirizini eftir gjof 10 mg a
solarhring i 10 daga. Um tveir pridju hlutar skammts skiljast 6breyttir Ut med pvagi.

Linulegt/6linulegt samband
Cetirizin synir linuleg lyfjahvorf & bilinu 5 til 60 mg.

Skert nyrnastarfsemi: Lyfjahvorf lyfsins voru svipud hja sjuklingum med vaega skerdingu (Gthreinsun
kreatinins meiri en 40 ml/min.) og hjé heilbrigdum sjalfbodalidum.

Hja sjuklingum med midlungi skerta nyrnastarfsemi var helmingunartimi prefaldur og minnkun
Uthreinsunar 70% samanborid vid hrausta sjalfbodalida.

Hja sjuklingum i blédskilun (Gthreinsun kreatinins minni en 7 ml/min.) var helmingunartimi prefaldur
og minnkun Uthreinsunar 70% samanborid vid venjulega einstaklinga, eftir inntoku a stokum 10 mg
skammti.

Cetirizin hreinsast illa at med blodskilun. Skammtasterdir parf ad adlaga hja sjoklingum med
midlungi eda verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi: Hja sjuklingum med langvinna lifrarsjukdéma (lifrarfrumuskemmdir,
kolestatiska- og gall-skorpulifur) sem fengu stakan 10 eda 20 mg skammt af cetirizini, var
helmingunartimi 50% lengri og Gthreinsun 40% minni samanborid vid heilbrigda einstaklinga.
Skommtum parf einungis ad breyta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi ef peir eru jafnframt med
skerta nyrnastarfsemi.

Aldragir: Helmingunartimi eftir inntéku 4 stékum 10 mg skammti var um 50% lengri og Uthreinsun
minnkud um 40% hja 16 6ldrudum einstaklingum samanborid vid yngri einstaklinga. Minnkun
Uthreinsunar hja pessum 6ldrudu einstaklingum virtist vera tengd minnkadri nyrnastarfsemi.

Born: Helmingunartimi cetirizins var um 6 klst. hja bérnum 6 til 12 ara og
5 klst. hja bérnum 2 til 6 ara. Hja ungabdrnum og smab6rnum & aldrinum 6 til 24 manada minnkadi
helmingunartiminn i 3,1 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafredilegu Oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Forhleypt sterkja, laktosaeinhydrat, maissterkja, povodon, magnesiumsterat, polyetylenglykdl 6000,
einfalt pélymetakrylat, titantvioxid og talkam.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

36 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymiod vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC/Alpynnur. Hver pynna inniheldur 10 toflur.
Pakkningasteero 10, 20, 30 og 100 toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun <og énnur medhondlun>

Engin sérstok fyrirmali um férgun.
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