SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Histasin 10 mg filmuhuoadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af cetirizin tvihydrokloridi

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver filmuhadud tafla inniheldur 117 mg af laktdsa einhydrati

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdadar toflur

Hvitar eda naerri hvitar, tvikaptar, spordskjulaga filmuhtdadar toflur, med deiliskoru a annarri

hlidginni. Steerd u.p.b. 5,8 x 11,6 mm. Téflunni ma skipta i tvo jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrir fullordna og born 6 ara og eldri:

- Cetirizin er @tlad til ad létta & einkennum fra nefi og augum hja peim sem hafa arstidabundio
eda stodugt ofnemiskvef.

- Cetirizin er &tlad til ad 1étta & einkennum langvinns ofsaklada af 6pekktum orsékum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born 6 til 12 &ra: 5 mg tvisvar & dag (half tafla tvisvar & dag).

Fullordnir og unglingar eldri en 12 &ra: 10 mg einu sinni & dag (ein tafla).

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

Sjuklingar med medal eda mikid skerta nyrnastarfsemi: Ekki liggja fyrir upplysingar um samband
virkni og druggrar skdmmtunar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Cetirizin skilst adallega Gt
med pvagi (sja kafla 5.2) pannig ad mida parf tidni skammta vid nyrnastarfsemi hvers sjuklings i peim
tilfellum par sem ekki er val um annars konar medferd. Mida ma skommtun vid téfluna hér ad nedan.
Til ad nota tofluna parf ad aeetla kreatinin Gthreinsun (CLcr) i ml/min. CLcr (ml/min.) ma astla Gt fra
kreatinini i sermi (mg/dl) skv. eftirfarandi formulu:

CLq= [140 — aldur(an)] x pyngd(kg) (x 0,85 fyrir konur)
(72 x kreatinin i sermi (mg/dl)




Skammtar fyrir fullorona sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi

Hoépur Kreatinin Gthreinsun Skammtar og tidni
(ml/min.)
Edlileg >80 10 mg einu sinni & dag
Litid 50-79 10 mg einu sinni & dag
Medal 30-49 5 mg einu sinni & dag
Mikid 30 5 mg annan hvern dag
Lokastig nyrnasjukdéms 10 EkKi er meelt med notkun lyfsins

Sjuklingar i bldédskilun

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

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi: Sjuklingar sem eingéngu eru med skerta lifrarstarfsemi mega
taka venjulega skammta.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi og skerta nyrnastarfsemi: Mealt er med skammtaadlégun (sja
,,Sjuklingar med medal- eda mikid skerta nyrnastarfsemi‘ hér ad ofan).

Lyfjagjof
Toéflunum parf ad kyngja med glasi af vokva.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, einhverjum piperazin afleidum, hydroxyzini eda einhverju hjalparefnann
sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda minni en 10 ml/min. kreatinin Gthreinsun.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

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

afengis samfara toku lyfsins.

Geeta skal vartadar hja sjuklingum med tilhneigingar til pvagteppu (t.d. vefskemmdir i manu,
ofvoxtur blédruhalskirtils (prostatic hyperplasia)) par sem ad cetirizin getur aukid hettu & pvagteppu.

Flogaveikisjuklingar og sjuklingar sem eiga pad til ad fa krampaflog purfa ad geeta varadar vid toku
lyfsins.

Lyfio er ekki &tlad bornum yngri en 6 ara par sem form lyfsins, sem filmuhtdadar t6flur, bydur ekki
upp a vioeigandi skommtun.

Andhistamin hamla ofneemishidpréfum og naudsynlegt er ad haetta gjof lyfsins premur dégum adur
adur en pau eru framkvaemd.

Hjélparefni
Laktosi

Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukoésa-galaktésa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur 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 markteaekar lyfjahvarfa milliverkanir
vid pseudoefedrin eda te6fyllin (400 mg & dag).

Feeduneysla minnkar ekki upptdku cetirizins en dregur p6 Ur hrada hennar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Litlar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun cetirizins & medgongu.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisis-
[fosturproska, feedingu eda proska eftir faedingu.

Geeta skal vartdar pegar lyfinu er avisad til pungadra kvenna.

Brjdstagjof

Cetirizin skilst at i brjéstamjolk kvenna i styrkleika sem samsvarar 25% til 90% af peim gildum sem
meeld voru i plasma, h&d pvi hvenar synid var tekid eftir lyfjagjof. bess vegna parf ad geeta vartdar
pegar cetirizin er gefid konum sem eru med barn & brjosti.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Hlutlegar maelingar 4 aksturshafni, dagsyfju (sleep latency) og hafni vio feeribandavinnu hafa ekki
synt fram & nein klinisk marktaek ahrif af radl6gdum 10 mg skammti. Sjuklingar sem atla ad aka, taka
patt i ath6fnum sem geta verid hattulegar eda stjorna vélum, attu ekki ad taka staerri skammta en meelt
er med og purfa ad gera rad fyrir mégulegum einstaklingsbundnum ahrifum af lyfinu. Hja nemum
einstaklingum getur samhlida notkun &fengis eda annarra efna, sem hafa sleevandi ahrif &
midtaugakerfid, dregid meira Ur eftirtekt og vidbragdsflyti en venjulega.

4.8 Aukaverkanir

Kliniskar rannsoknir hafa leitt i [jos ad i peim skommtum sem meelt er med hefur cetirizin minnihattar
Ozskileg ahrif & midtaugakerfi, p.m.t. svefndrunga, preytu, sundl og héfudverk. I nokkrum tilfellum
hafa komid fram pversagnarkennd drvandi ahrif & midtaugakerfi.

pétt cetirizin sé sérteekur hemill & Hi-yfirbordsvidtaka og hafi hlutfallslega litla andkélinerga virkni,
hafa einstok tilfelli um erfidleika vio 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 cetirizin tvihydrdéklo6ridi er hatt.

Kliniskar rannsoknir

Tviblindar kliniskar samanburdarrannsoknir par sem cetirizin er borid saman vid lyfleysu eda 6nnur
andhistamin i radlogdum skdmmtum (10 mg a dag fyrir cetirizin) og melanleg gégn um 6ryggi eru til
fyrir, taka til yfir 3200 einstaklinga sem Gtsettir voru fyrir cetirizini. Ur pessum hopi voru teknar
saman eftirfarandi nidurstédur um aukaverkanir af inntoku cetirizins 10 mg i samanburdi vid lyfleysu,
med tioni 1,0% eda haerri:

Aukaverkun Cetirizine 10 mg Lyfleysa
(WHO-ART) (n=3260) (n = 3061)
Almennar aukaverkanir

Preyta 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 %
Ondunarfeaeri

Kokbdlga 1,29 % 1,34 %

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

Aukaverkanir med tidni 1% eda meira hja bornum & aldrinum 6 manada til 12 ara, sem tekin voru med
i kliniskum lyfjafreedilegum samanburdarrannséknum, voru eftirfarandi:

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

Nidurgangur 1,0 % 0,6 %
Gedraen vandamal

Svefndrungi 1,8 % 1,4%
Ondunarferi

Nefslimubdlga 1,4 % 1,1%
Almennar aukaverkanir

Preyta 1,0 % 0,3 %

Reynsla fengin eftir markadssetningu

Til vidbétar peim aukaverkunum sem tilkynnt var um i kliniskum rannsé6knum og syndar eru hér ad
ofan hafa eftirfarandi aukaverkanir verid tilkynntar eftir markadssetningu lyfsins.

Aukaverkunum er lyst samkveemt MedDRA liffeeraflokkum og tidni er zetlud at fra reynslu eftir
markadssetningu.

Tionin er flokkud & eftirfarandi hatt; Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 to <1/10); sjaldgafar
(=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

BI64 og eitlar
Koma 6rsjaldan fyrir: Bloédflagnafed

Onamiskerfi
Mjog sjaldgeefar: Ofnaemi
Koma orsjaldan fyrir: Ofnaemislost

Efnaskipti og nering:
Tioni ekki pekkt: Aukin matarlyst

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar: Asingur

Mj6g sjaldgaefar: Arasarhneigd, rugl, punglyndi, ofskynjanir, svefnleysi
Koma 6rsjaldan fyrir: VVodvakippir

Tioni ekki pekkt: Sjalfsvigshugleidingar

Taugakerfi
Sjaldgeefar: Naladofi
Mjdg sjaldgeefar: Krampar



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

Augu
Koma orsjaldan fyrir: Truflanir & sjonstillingu, dskyr sjon, augnknattahreyfingar

Eyru og vélundarhus
Tioni ekki pekkt: Svimi

Hjarta
Mjdg sjaldgeefar: Hradtaktur

Meltingarfaeri
Sjaldgeefar: Nidurgangur

Lifur og gall
Mjog sjaldgaefar: Oedlileg lifrarstarfsemi (aukning transaminasa, aukning & alkaliskum fosfatasa,
gamma-glutamyl transferasa og gallrauda.)

HU6 og undirhd

Sjaldgaefar: KIadi, Gtbrot

Mjdg sjaldgeefar: Ofsakladi

Koma drsjaldan fyrir: Ofsabjagur, lyfjadtbrot

Tioni ekki pekkt: Brad atbreidd graftardtpot (acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP))

Nyru og pvagfeeri
Koma drsjaldan fyrir: pvaglatstregda, 6sjalfrad pvaglat
Tidni ekki pekkt: bvagteppa

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Sjaldgeefar: prottleysi, lasleiki
Mjdg sjaldgeefar: Bjugur

Rannsoknanidurstdour
Mjdg sjaldgeefar: byngdaraukning

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. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun
Einkenni

Einkenni sem komid hafa fram vid ofskdémmtun cetirizins eru einkum tengd midtaugakerfinu eda
benda til andkdlinergra ahrifa. Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir inntoku a a.m.k. 5-féldum
rddlogdum dagskammti eru: Rugl, nidurgangur, sundl, preyta, hofudverkur, lasleiki, ljosopsvikkun,
klaadi, oroi, réandi ahrif, syfja, hugstol, hradtaktur, skjalfti og pvagteppa.

Medferd

Engin sértek moétefni eru pekkt vid cetirizini.

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

Skilun hreinsar cetirizin ekki vel Gt.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Ofnaemislyf til almennrar verkunar, Piperazinafleidur, ATC flokkur: RO6A EOQ7.

Cetirizin, sem er umbrotsefni Ur hydroxyzini i ménnum, er 6flugur og sérteekur hemill &
Hi-yfirbordsvidtaka. Rannsoknir in vitro & vidtakabindingu hafa ekki synt malanlega seekni & adra en
Hi-vidtaka.

[ vidbot vid blokkun H; vidtaka hefur verid synt fram & virkni cetirizins gegn ofnami: 10 mg
skammtur einu sinni eda tvisvar & dag hamlar sidfasa aukningu eosindfila i hud og augnslimhad hja
peim sem hafa ofnemi og komast i snertingu vid ofnaemisvald.

Rannsdknir & heilbrigdum sjalfbodalidum syna fram & ad 5 og 10 mg af cetirizini hindra raudkladapot
og ertiroda sem stafa af mjog mikilli péttni histamins i h(id en ekki hefur verid heaegt ad stadfesta fylgni
ahrifanna. 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 neemi sinu fyrir histamini innan priggja daga.

I sex vikna langri samanburdarrannsokn med lyfleysu & 186 sjiklingum med ofnemiskvef og einnig
veegan eda medal mikinn astma, drogu 10 mg af cetirizini Ur einkennum ofnemiskvefsins og héfou
ekki ahrif & lungnastarfsemi. Nidurstéour rannséknarinnar renna stodum undir 6ryggi vid notkun
cetrizin fyrir ofnemissjuklinga med veegan eda medal mikinn astma.

| sambanburdarrannsokn 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 & ad cetirizin i ra&dl6gdum skommtum beetir lifsgeedi sjuklinga med
arstidabundid eda stodugt ofnemiskvef.

5.2 Lyfjahvorf

I jafnvaegi er hamarkspéttni lyfsins i plasma u.p.b. 300 ng/ml, hin naest & 1,0 +0,5 klst. Eftir inntdku
10 mg & dag i 10 daga hefur ekki ordid vart uppsdfnunar cetirizins. Dreifing lyfjahvarfagilda breyta
eins og hamarkspéttni i plasma (Cmax) og flatarmals undir karfu (AUC) er eintoppa hja ménnum.
Feeduneysla minnkar ekki frasog cetirizins en frasogshradi pess minnkar.

Adgengi i likamanum er svipad hvort sem cetirizin er gefio sem lausn, hylki eda téflur.

Dreifingarrammal er 0,50 I/kg. Préteinbinding cetirizin i plasma er 93 £ 0,3%. Cetirizin breytir ekki
préteinbindingu warfarins.

Cetrizin verdur ekki fyrir miklu umbroti vid fyrstu umferd i lifur. Um tveir pridju hlutar skammts
skiljast dbreyttir it med pvagi. Loka helmingunartimi er u.p.b. 10 Kist.

Cetirizin synir linuleg lyfjahvorf & bilinu 5 til 60 mg.

Sérstakir hopar

Aldradir: Helmingunartimi eftir inntéku a stokum 10 mg skammti var um 50% lengri og Uthreinsun
minnkud um 40% hja 16 dldrudum einstaklingum borid saman vid venjulega einstaklinga. Minnkun

Gthreinsunar hja pessum 6ldrudu einstaklingum virtist vera tengd minnkadri nyrnastarfsemi.

Born og smaborn: Helmingunartimi cetirizins var um 6 Kklst. hja bérnum 6 - 12 ara og 5 klst. hja
bérnum 2 - 6 ara. Hja smabdrnum & aldrinum 6 til 24 manada er hann um 3,1 Klst.



Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi: Lyfjahvorf lyfsins voru svipud hja sjuklingum med milda
skerdingu (Uthreinsun kreatinins meiri en 40 ml/min.) og hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Hja
sjuklingum med medal skerta nyrnastarfsemi var helmingunartimi prefaldur og minnkun Gthreinsunar
70% midad vid hrausta sjalfbodalida. Hja sjaklingum i blédskilun (threinsun kreatinins minni en 7
ml/min.) var helmingunartimi prefaldur og minnkun Gthreinsunar 70% midad vid venjulega
einstaklinga eftir inntoku & stokum 10 mg skammti. Cetirizin hreinsast illa it med blodskilun.
Skammtastaerdir parf ad adlaga sjuklingum med medal eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla
4.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi: Hja sjuklingum med kréniska lifrarsjukdéma (lifrarfrumu-,
kolestatiska- og gall-skorpulifur) sem fengu stakan 10 eda 20 mg skammt af cetirizini, var
helmingunartimi 50% lengri og Uthreinsun 40% minni midad vid heilbrigda einstaklinga.
Skammtastaerdum parf adeins ad breyta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi ef peir eru jafnframt
med skerta nyrnastarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn & grundvelli hefébundinna

rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Sellulosi, orkristalladur

Laktdsa monohydrat

Krospévidon

Kisilkvooa, vatnsfri

Magnesiumstearat

Filmuhua:

Hyprémell6sa

Makrogolstearat

Sellulési, orkristalladur

Propylenglykél

Titandioxid (E171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning (&l/al).
T6flur 10 mg: 10 stk.; 30 stk.; 100 stk.



EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
TevaB.V.
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8. MARKADSLEYFISNUMER

Toflur 10 mg: 950211 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. juni 1997

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 24. febrdar 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

10. febrdar 2023.



