SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Cetirizine Alvogen 10 mg filmuhddadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af cetirizintvihydrokloridi.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Laktosaeinhydrat (64 mg).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

Hvitar eda beinhvitar, kringléttar filmuhtdadar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni en sléttar &
hinni hliginni.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Cetirizin er @tlad fyrir fullordna og born 6 ara og eldri:

- til ad draga ur einkennum fra nefi og augum hja peim sem hafa arstidabundid eda stédugt
ofnaemiskvef.

- til ad draga ur einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum orsékum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir:
10 mg einu sinni a dag (ein tafla).

Sérstakir sjuklingahdpar

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

Skert nyrnastarfsemi

Ekki eru til nein gogn hvad vardar hlutfall verkunar/éryggis hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
par sem 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 ma skdmmtun vid téfluna hér ad sftan. Til ad nota téfluna parf ad aetla kreatininithreinsun
(CLcr) i ml/min. CLcr (ml/min.) méa aeetla Ut fra kreatinini i sermi (mg/dl) skv. eftirfarandi formdlu:



CLg= [140 — aldur(ar)] x byngd(kg) /(x 0,85 fyrir konur)
(72 x kreatinin i sermi (mg/dl)

Skammtar fyrir fullordna sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi

Hopur Kreatininathreinsun (ml/min.) Skammtar og tioni

Edlileg >80 10 mg einu sinni a dag

Litio 50-79 10 mg einu sinni a dag

Meaal 30-49 5 mg einu sinni & dag

Mikid 30 5 mg annan hvern dag

Lokastig nyrnasjukdoéms/ 10 EkKi er melt med notkun lyfsins

sjuklingar i bl6dskilun

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad breyta skommtum hja sjuklingum sem eingdngu eru med skerta lifrarstarfsemi. Hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og skerta nyrnastarfsemi er skammtaadlogun radlogo (sja ,,Skert
nyrnastarfsemi hér fyrir framan).

Born

Born yngri en 6 ara

Lyfio er ekki @tlad bérnum yngri en 6 ara vegna pess ad lyfjaformid, sem filmuhtudadar toflur, bydur
ekki upp & videigandi skammta.

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

Unglingar eldri en 12 &ra
10 mg einu sinni & sélarhring (ein tafla).

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

Lyfjagjof
Toflurnar skal gleypa med glasi af vokva.

4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, hydroxyzini
eda einhverjum piperazin afleidum.

o Alvarlega skert nyrnastarfsemi eda kreatininathreinsun minni en 10 ml/min.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid inntoku radlagdra medferdarskammta hafa ekki komid fram marktaekar milliverkanir vid afengi
(vid alkéholmagn i blodi 0,5 g/l). Engu ad sidur er maelt med ad farid seé varlega i neyslu afengis

samhlida notkun lyfsins.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med undirliggjandi kvilla sem studlar ad pvagteppu (t.d. laskada
manu, steekkun & blodruhalskirtli), par sem cetirizin getur aukio haettu & pvagteppu.

Geeta parf vartdar vid notkun lyfsins hja sjuklingum med flogaveiki og sjuklingum sem eiga pad til ad
fa krampa.

Andhistamin hamla svérun ofneemishidpréfa og naudsynlegt er ad heetta gjof lyfsins premur dégum
adur en pau eru gerd.



Kladi og/eda ofsakladi getur komid fram pegar medferd med cetirizini er heett, jafnvel pott pessi
einkenni hafi ekki verid til stadar adur en medferd hofst. I sumum tilfellum geta einkennin verid
svesin og geeti purft ad hefja medferd & ny. Einkennin &ttu ad hverfa pegar medferd er hafin & ny.

Born
Lyfid er ekki &tlad bérnum yngri en 6 ara par sem form lyfsins, filmuhidadar t6flur, bydur ekki upp &
videigandi skdmmtun. Malt er med notkun lyfjaforma af cetirizini sem eru &tlud bornum.

Hjalparefni
Laktosaeinhydrat

Sjuklingar med galaktésadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukosagalaktosasem eru mjog sjaldgeefir
arfgengir kvillar skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKki er buist vid milliverkunum vegna lyfjahvarfa, lyfhrifa og hvernig lyfid polist. I lyfjatilraunum
komu hvorki fram lyfhrifa né marktaekar lyfjahvarfa milliverkanir, né vid pseudoephedrin eda
teophyllin (400 mg/dag).

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

Hja neemum einstaklingum getur samhlidanotkun afengis eda annarra efna, sem hafa sleevandi ahrif &
midtaugakerfid, dregid meira Ur eftirtekt og vidbragdsflyti en venjulega, p6 svo ad cetirizin auki ekki
ahrif &fengis (bl6dgildi 0,5 g/l).

4.6 Frjosemi og medganga og brjostagjof

Medganga

Upplysingum sem safnad var med framsynum haetti par sem cetirizin var notad a medgdngu benda
ekki til pess ad eiturdhrif & modur eda & fostur/fosturvisa sé meiri en bakgrunnstionin.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & medgdngu, fosturvisis-
[fésturproska, fedingu eda proska eftir feedingu.
Geeta skal varudar pegar lyfinu er avisad a pungadar konur.

Brjostagjof

Cetirizin berst i brjéstamjdlk. EKkKi er haegt ad Gtiloka haettu & aukaverkunum hja bérnum & brjésti.
Cetirizin skilst Gt i brjéstamjolk kvenna i styrkleika sem samsvarar 25% til 90% af peim gildum sem
meeld voru i plasma, had pvi hvenar synid var tekid eftir lyfjagjof. bvi skal gaeta variodar pegar
cetirizin er gefid konum med barn & brjosti.

Frj6semi

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

I dyrarannsoknum komu engin ahrif & &xlun fram.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Hlutleegar malingar & aksturshafni, dagsyfju og hafni vio feeribandavinnu hafa ekki synt fram a nein
klinisk marktaek ahrif af radlogdum 10 mg skammti.



Sjuklingar sem hafa fundid fyrir svefndrunga eiga ad fordast akstur, ad taka patt i ath6fnum sem geta
verid hattulegar eda stjorna velum. peir eiga ekki ad taka steerri skammta en meelt er med og purfa ad
gera rad fyrir hugsanlegum einstaklingsbundnum &hrifum af lyfinu.

4.8 Aukaverkanir

Kliniskar rannsoknir

Yfirlit

Kliniskar rannsoknir hafa synt ad i peim skommtum sem maelt er med hefur cetirizin minnihattar
Oaskileg ahrif & midtaugakerfi, p.m.t. svefndrunga, preytu, sundl og héfudverk. I nokkrum tilfellum
hafa komid fram pversagnarkennd érvandi ahrif & midtaugakerfi.

Pott cetirizin sé sérteekur hemill & Hi-yfirbordsvidtaka og hafi hlutfallslega litla andkolinvirkni, hafa
einstok tilfelli um erfidleika vio pvaglat, truflanir & sjénstillingu og munnpurrk verid tilkynnt.

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

Samantekt aukaverkana

Tviblindar Kliniskar rannsoknir par sem cetirizin var borid saman vid lyfleysu eda 6nnur andhistamin i
radlogoum skémmtum (10 mg & dag fyrir cetirizin), og meelanleg gdgn um 6ryggi eru til fyrir, voru
med patttoku yfir 3.200 einstaklinga sem Gtsettir voru fyrir cetirizini.

Ur pessum hopi voru teknar saman eftirfarandi nidurstédur um aukaverkanir eftir inntéku cetirizins
10 mg i samanburdi vid lyfleysu, med tidni 1,0% eda meiri:

Aukaverkun Cetirizin 10 mg Lyfleysa
(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &

ikomustad

preyta 1,63 % 0,95 %
Taugakerfi

Sundl 1,10 % 0,98 %
Hofudverkur 742 % 8,07 %
Meltingarfaeri

Kvidverkir 0,98 % 1,08 %
Munnpurrkur 2,09 % 0,82 %
Ogledi 1,07 % 1,14 %
Gedreen vandamal

Svefndrungi 9,63 % 5,00 %
Ondunarfeeri, brjosthol og midmaeti

Kokbdlga 1,29 % 1,34 %

Tolfraedilega reyndist svefndrungi algengari hja peim sem toku cetirizin en hja peim sem téku lyfleysu
en var i flestum tilfellum mildur eda i medallagi mikill. Adrar hlutleegar rannsoknir hafa synt fram & ad
rddlagour skammtur hefur ekki ahrif & venjulegar daglegar athafnir hja heilsuhraustu ungu folki.

Bdrn
Aukaverkanir med tidni 1% eda meira hja bérnum & aldrinum 6 ménada til 12 &ra, sem teknar voru
med | kliniskum rannséknum, voru eftirfarandi:

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

Nidurgangur 1,0 % 0,6 %




Gedraen vandamal

Svefndrungi 1,8% 1,4%
Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Nefslimubdlga 1,4 % 1,1%

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad
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
framan hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeeraflokkum (MedDRA) og aztladri tidni byggdri & reynslu eftir
markadssetningu.

Tioni er skilgreind a eftirfarandi hatt:Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 to <1/10); sjaldgeefar
(>1/1,000 to <1/100); mj6g sjaldgaefar (>1/10,000 to <1/1,000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10,000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad astla tioni Gt fra fyrirliggjandi gbgnum).

BI60 og eitlar
Koma 6rsjaldan fyrir: bl6oflagnafed

Onamiskerfi
Mj6g sjaldgeefar: ofnaemi
Koma orsjaldan fyrir: ofnemislost

Efnaskipti og naering
Tioni ekki pekkt: aukin matarlyst

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar: asingur

Mjog sjaldgeefar: arasarhneigd, rugl, punglyndi, ofskynjanir, svefnleysi
Koma orsjaldan fyrir: vodvakippir

Tioni ekki pekkt: sjalfsvigshugsanir, martradir

Taugakerfi

Sjaldgeefar: naladofi

Mjog sjaldgeefar: krampar, hreyfitruflanir

Koma orsjaldan fyrir: truflad bragdskyn, adsvif, skjalfti, truflun & vodvaspennu, hreyfingatregda
Tioni ekki pekkt: minnisleysi, minnisskerding

Augu
Koma drsjaldan fyrir: truflun & sjonstillingu, 6skyr sjon, osjalfradar augnhreyfingar

Eyru og vélundarhus
Tioni ekki pekkt: svimi

Hjarta
Mjdg sjaldgeefar: hradtaktur

Meltingarfaeri
Sjaldgefar: nidurgangur

Lifur og gall

Mjog sjaldgeefar: 6edlileg lifrarstarfsemi (aukning transaminasa, aukning a alkaliskumfosfatasa,
gamma-glatamyltransferasa og gallrauda.)

Tioni ekki pekkt: lifrarbolga



HUd og undirhid

Sjaldgefar: kladi, dtbrot

Mjdg sjaldgeefar: ofsakladi

Koma orsjaldan fyrir: ofsabjagur, lyfjautbrot
Tioni ekki pekkt: brag, utbreidd graftaratbrot

Stookerfi og stodvefur
Tioni ekki pekkt: lidverkir

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

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Sjaldgefar: prottleysi, lasleiki
Mjég sjaldgeefar: Bjugur

Rannséknanidurstoour
Mj6g sjaldgeefar: Pyngdaraukning

Lysing & voldum aukaverkunum
Eftir ad medferd med cetirizini er heett, getur kladi og/eda ofsakladi komid fram.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Einkenni sem komid hafa fram vid ofskdmmtun cetirizins eru einkum tengd midtaugakerfinu eda
benda til andkoélinvirkra ahrifa. Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir inntoku 4 a.m.k.
5-féldum radlégdum dagsskammiti eru: Rugl, nidurgangur, sundl, preyta, hofudverkur, lasleiki,
ljésopsvikkun, kladi, 6rdi, réandi ahrif, syfja, halfdvali (mo6k), hradtaktur, skjalfti og pvagteppa.

Medferd

Engin sérteek maétefni gegn cetirizini eru pekkt.

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

Blédskilun (haemodialysis) hreinsar cetirizin ekki vel (t.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Andhistaminlyf til alteekrar notkunar (systemic use), piperazinafleidur,
ATC flokkur: ROGAEQ7.

Verkunarhattur

Cetirizin, sem er umbrotsefni hydroxyzins hja ménnum, er 6flugur og sérteekur hemill &
Hi-yfirbordsvidtaka. Rannsoknir in vitro & vidtakabindingu hafa ekki synt meelanlega saekni i adra en
H:i-vidtaka.


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

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

skammtur einu sinni eda tvisvar a dag hamlar siéfasa aukningu eosinofila i hid og augnslimhao hja
peim sem hafa ofnzemi og komast i snertingu vid ofnemisvald.

Verkun og 6ryggi

Rannsoknir & 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 haegt ad stadfesta fylgni
ahrifanna.

I sex vikna langri samanburdarrannsokn med lyfleysu & 186 sjiklingum, med ofnaemiskvef og einnig
vaegan eda midlungi mikinn astma, drégu 10 mg af cetirizini Ur einkennum ofnaemiskvefsins og héfou
ekki ahrif & lungnastarfsemi. Nidurstddur rannséknarinnar renna stodum undir 6ryggi vid notkun
cetirizins fyrir ofnemissjuklinga 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 tolfraedilega marktaek lenging & QT-bili.

Synt hefur verid fram 4 ad cetirizin i radlégdum skdémmtum baetir lifsgeedi sjuklinga med
arstidabundio eda stoougt ofnemiskvef.

Born

I 35 daga langri rannsokn & bornum & aldrinum 5 til 12 ara kom ekki fram polmyndun gegn
andhistamin virkni (beeling & raudkladapoti og ertiroda) cetirizins. Pegar medferd med cetirizini er
heett eftir endurtekna gjof naer hadin edlilegu naemi sinu fyrir histamini innan priggja daga.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

| jafnveegi er hdmarkspéttni lyfsins i plasma u.p.b. 300 ng/ml, hin naest 4 1,0 £ 0,5 Klst.

Dreifing lyfjahvarfabreyta, eins og hdamarkspéttni i plasma (Cmax) 0g flatarmals undir karfu (AUC), er
eintoppa.

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. Préteinbinding cetirizins i plasma er 93 + 0,3%.
Cetirizin breytir ekki préteinbindingu warfarins.

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

Brotthvarf
Lokahelmingunartimi er u.p.b. 10 klst. og ekki er greinanleg uppséfnun & cetirizini eftir gjof 10 mg &
solarhing i 10 daga. Um tveir pridju hlutar skammits skiljast dbreyttir Ut med pvagi.

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

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf lyfsins voru svipud hja sjuklingum med veega skerdingu (Gthreinsun kreatinins meiri en
40 ml/min.) og hja heilbrigdum sjalfbodalidoum. Hja sjuklingum med midlungi skerta nyrnastarfsemi
var helmingunartimi prefaldur og minnkun Gthreinsunar 70% samanborid vid hrausta sjalfbodalida.
Hjé sjuklingum i blédskilun (Gthreinsun kreatinins minni en 7 ml/min.) var helmingunartimi prefaldur
og minnkun uthreinsunar 70% samanborid vid venjulega einstaklinga, eftir inntoku & stékum 10 mg



skammiti. Cetirizin hreinsast illa it med blédskilun. Skammtastaerdir parf ad adlaga hja sjuklingum
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 Uthreinsun
40% minni samanborid vid heilbrigda einstaklinga.

Skémmtum parf einungis ad breyta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi ef peir eru jafnframt med
skerta nyrnastarfsemi.

Aldragir

Helmingunartimi eftir inntéku & stokum 10 mg skammti var um 50% lengri og Uthreinsun minnkud
um 40% hja 16 6ldrudum einstaklingum samanborid vid yngri einstaklinga. Minnkun Gthreinsunar hja
pessum oldrudu einstaklingum virtist vera tengd minnkadri nyrnastarfsemi.

Born

Helmingunartimi cetirizin er um 6 Kist. hja bérnum 6 til 12 &ra og 5 klst. hja bérnum 2 til 6 ara.
Hja ungab6rnum og smabornum & aldrinum 6 til 24 manada er hann um 3,1 Klst.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosa einhydrat

Orkristalladur sellulési

Natrium kroskarmell6si

Vatnsfri Kisilkvoda

Magnesium stearat

Filmuhua:

Titantvioxio (E171)

Hypromelldsi 5¢P (E464)

Makrogol 400

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC/alpynnupakkning.



Pynnupakkningar med 2, 7, 10, 20, 30, 50, 90 og 100 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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