Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Cetrix 10 mg plévele dengtos tabletés
Cetirizino dihidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie$ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojg arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kasyra Cetrix ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Cetrix
Kaip vartoti Cetrix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cetrix

Pakuoteés turinys ir kita informacija

oukkowdpE

1. Kas yra Cetrix ir kam jis vartojamas

Cetrix veiklioji medZiaga yra cetirizino dihidrochloridas. Cetrix priklauso vaisty, vadinamy antihistamininiy
sistemiSkai veikianciy vaisty grupei, kurie vartojami nuo alergijos (padidéjusio jautrumo).

Suaugusiems Zmonéms ir 6 mety bei vyresniems vaikams Cetrix vartojamas:
- sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito simptomams (nosies ir akiy) palengvinti;
- letiniam dilgéliniam bérimui (létinei idiopatinei dilgélinei) palengvinti.

2. Kas Zinotina pries vartojant Cetrix

Cetrix vartoti negalima

- jeigu yra alergija cetirizino dihidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra alergija hidroksizinui ar piperazino dariniui (glaudZiai susijusiai Kity vaisty aktyviai
medZiagai);

- jeigu sergate sunkia inksty liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ pradédami vartoti Cetrix.

- jeigu yra sutrikusi Jasy inksty funkcija. Jei bdtina, Jums dozé bus pakoreguota. Reikalingg naujg doze
nustatys Jasy gydytojas;

- jeigu Jums sutrikes Slapinimasis (pvz., dél stuburo, prostatos ar Slapimo puslés problemuy);

- jei sergate epilepsijaar Jums gali bati traukuliy;

- jeigu Jas planuojate daryti testus alergijai nustatyti. Cetrix vartojima reikia nutraukti 3 dienas iki
numatomy tyrimy.

Vaikams
Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 6 mety vaikams, kadangi néra galimybés parinkti tinkama
tableciy doze.



Kiti vaistai ir Cetrix
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Del cetirizino savybiy, jokiy saveiky su kitais vaistais nesitikima.

Cetrix vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Maistas neturi reikSmingos jtakos cetirizino absorbcijai.

Vartojant jprastines cetirizino dozes nepastebéta Zymaus poveikio su alkoholiu (kai alkoholio kiekis kraujyje
0,5 promilés, tai atitinka vieng taure vyno). Jeigu vaistui jautras pacientai kartu vartoja alkoholj ar kitus CNS
slopinancius preparatus, gali dar labiau sumaZzéti jy budrumas ir pablogéti gebéjimas atlikti kitas uzduotis,
nors Cetrix nestiprina alkoholio poveikio. Todél kartu vartoti alkoholio nerekomenduojama, kaip ir su kitais
antihistamininiais vaistais.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate nésCia, Zindote kiadikj, manote, kad galbat esate nés€ia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kaip ir kity vaisty, Cetrix reikia vengti vartoti néstumo metu. Atsitiktinai pavartojus vaisto néstumo metu,
kokio nors Zalingo poveikio vaisiui jis nesukels. TaCiau vaistg galima vartoti tik jeigu batina ir gydytojui
leidus.

Aktyvioji medZiaga cetirizinas patenka j motinos pieng. Todél Zindymo metu Cetrix vartoti negalima, nebent
Jus pasitarete su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Klinikiniy tyrimy metu, Cetrix vartojant rekomenduojamomis dozémis, nenustatyta, kad pablogéty demesys,
budrumas ir gebéjimas vairuoti.

Jei ruoSiatés vairuoti, atlikti potencialiai pavojingus darbus ar valdyti mechanizmus, negalima virSyti
rekomenduojamos dozés. Turite atidZiai stebéti, kokj poveikj Jums sukelia vaistas.

3. Kaip vartoti Cetrix

Kaip ir kada Jas turite vartoti Cetrix

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Tabletes reikia nuryti, uZsigeriant stikline skyscio.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dozes.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 mety paaugliai
Rekomenduojama dozé yra 10 mg vieng kartg per para, t.y. 1 tablete per para.

Vartojimas vaikams nuo 6 iki 12 mety amZiaus
Rekomenduojama dozé yra 5 mg du kartus per para, t.y. puse tabletés du kartus per para.

Pacientai, kuriy inksty funkcija vidutiniSkai ar smarkiai sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija vidutinikai sutrikusi, rekomenduojama vartoti 5 mg vieng kartg per para.

Jei Jums atrodo, kad Cetrix poveikis per silpnas arba per stiprus, pasitarkite su gydytoju.

Gydymo trukmé



Gydymo trukmé priklauso nuo ligos simptomy ir jos trukmeés. Kiek laiko vartoti vaistg, nustatys gydytojas.

Pavartojus per didele Cetrix doze
Jeigu Jas galvojate, kad pavartojote per didele Cetrix doze, ar vaistg pavartojo atsitiktinai vaikas, kreipkités j
gydytoja ar artimiausig ligoninés skubios pagalbos skyriy.

Perdozavus vaisto, gali pasireiksti toliau apraSyti nepageidaujami reiskiniai, kurie gali stipréti. Gauta
praneSimy apie nepageidaujamus poveikius, tokius kaip minciy susipainiojimas, viduriavimas, svaigulys,
nuovargis, galvos skausmas, negalavimas, vyzdZziy issiplétimas, niezulys, neramumas, slopinimas,
mieguistumas, stuporas, nenormalus Sirdies plakimas, tremoras ir Slapimo susilaikymas.

Pamirsus pavartoti Cetrix
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Cetrix
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonems.

Nustokite vartoti Cetrix ir nedelsdami kreipkités kreipkités j gydytoja arba artimiausig skubios
pagalbos jstaiga, jeigu pasireiskia Sie poZzymiai: burnos, veido, ir/ar gerklés paburkimas, sunkumas
kvépuojant (spaudimas ar Svokstimas kratinéje), staigus kraujo spaudimo kritimas, dél kurio pasireiskia
alpimas ar Sokas.

Sie pozymiai gali rodyti sunkig alergine reakcija (angioneurozing edema) arba anafilaksinj 3oka. Sios
reakcijos yralabai retos (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i$ 10 000 vartotojy).

Toliau nurodyti kiti nepageidaujamo poveikio reiskiniai.

Dazni (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i$ 10 vartotojy):

nuovargis

sausumas burnoje, pykinimas, viduriavimas

svaigulys, galvos skausmas

somnolencija (mieguistumas)

faringitas (gerkles skausmas), rinitas (nosies gleivinés paburkimas ir sudirginimas)

Nedazni (gali pasireiksti maZziau kaip 1-10 i 100 vartotojy):
pilvo skausmas

astenija (didelis nuovargis), negalavimas (bloga savijauta)
parestezija (nenormalds odos pojuciai)

susijaudinimas

odos niezulys, bérimas

Reti (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i$ 1000 vartotojy):
tachikardija (per greitas Sirdies plakimas)

edema (patinimas)

alerginés reakcijos, kai kurios sunkios (labai retai)
sutrikusi kepeny funkcija

svorio padidejimas

traukuliai, judesiy sutrikimai

agresija, sumisimas, depresija, haliucinacijos, nemiga
urtikarija (dilgéline)



Labai reti (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i5 10000 vartotojy):
. trombocitopenija (kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas)

. akomodacijos sutrikimas (fokusavimo problemos), miglotas matymas, okulogiracija (nevalingi
rotaciniai akiy judesiai)
. apalpimas, tremoras, disgeuzija (pakites skonis), distonija (nevalingi pailginti raumeny susitraukimai),

diskinezija (nevalingi judesiai)
. tikas (kano traukuliai)
. Slapimo issiskyrimo sutrikimai (3lapinimasis j lova, skausmas ir (arba) sunkumas Slapinantis)
. fiksuotas medikamentinis berimas

Daznis nezinomas (negali bati apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

. padidéjes apetitas

mintys apie savizudybe

amnezija, atminties sutrikimas

vertigo (sukimosi arba judéjimo jausmas)

Slapimo susilaikymas (negaléjimas pilnai iStustinti Slapimo paslés)

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uZpildyti interneto svetainéje www.vvkt.It
esancig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vienu i$ 3iy bady: rastu (adresu Zirmany g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8
800 20131, el. pastu Nepage daujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cetrix
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant déZutés ir lizdinés plokstelés po “EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatQroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemones padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Cetrix sudétis

- Veiklioji medZiaga yra cetirizino dihidrochloridas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg
cetirizino dihidrochlorido.

- Pagalbinés medZiagos yra mikrokristaliné celiuliozé, pregelifikuotas krakmolas, kroskarmeliozés
natrio druska, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, polidekstrozé, hipromeliozé,
titano dioksidas (E 171), makrogolis.

Cetrix iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

ISvaizda:
Balta, apvali, iSgaubta plévele dengta tableté su vagele vienoje puséje ir logotipu ,,5“, 7 mm skersmens.



Pakuotés dydziai:
14, 20, 30, 50 ir 100 tableciy (kartono déZutéje, kurioje yra PVC/ PVdC/AI lizdinés plokstelés).

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna
Suomija

Tel: +358 (3) 615600

Faksas: +358 (3) 6183130

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB Vitabalans
Savanoriy pr. 7
03116 Vilnius
Lietuva

Td.: +3705 2321023

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Cetimax (Danija, Suomija, Vengrija, Norvegija, Svedija)

Cetrix (Estija, Latvija, Lietuva, Lenkija)

Cetixin (Cekija, Vokietija, Slovénija, Slovakija)

Sis pakuoteés lapelis paskutinj kartg perziarétas 2018-11-12.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinkla apyje http://www.vvkt.It/




