SASKANOTS ZVA 17-01-2019
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Cetrix 10 mg apvalkotas tabletes
Cetirizini dihydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabdjiet 8o instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad,
ja Siem cilvékiem ir Itdzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Cetrix un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cetrix lietoSanas
Ka lietot Cetrix

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cetrix

lepakojuma saturs un cita informacija

SRR o

1. Kas ir Cetrix un kadam noltkam to lieto

Cetrix aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids. Cetrix pieder medikamentu grupai, ko sauc par
prethistamina Idzekliem sistémiskai lietoSanai un to lieto alergijas (paaugstinatas jutibas) arstésanai.

Pieaugusajiem un bérniem no 6 gadu vecuma Certix ir indicéts:
- lai atvieglotu deguna un acu simptomus sezonala un pastaviga alergiska rinita gadijuma;
- lai arstétu hroniskus natrenes veida izsitumus (hroniska idiopatiska natrene).

2. Kas Jums jazina pirms Cetrix lietoSanas

Nelietojiet CETRIX $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret cetirizina dihidrohloridu vai kadu citu (6.punkta minéto) So zalu
sastavdalu;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret hidroksizinu vai pret piperazina atvasinajumiem (loti
lidzigas aktivas vielas citu zalu sastava);

- jaJums ir smaga nieru slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cetrix lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu:

- jaJums ir nieru darbibas traucéjumi. Ja nepiecieSams, Jums tiks TpaSi pielagota deva. Jauno devu
noteiks Jasu arsts;

- jaJums ir urinéSanas traucéjumi (pieméram, muguras smadzenu bojajumi vai problémas ar prostatu
vai urinpasli);

- jaJums ir epilepsija vai krampju risks;

- ja Jums paredzéts veikt adas alergijas analizes. Cetrix lietoSana japartrauc tris dienas pirms $o
analizu veikSanas.

Bérni
Nedodiet 81s zéles bérniem I1dz 6 gadu vecumam, jo tablete nepielauj atbilstoSu devas pielagoSanu.



SASKANOTS ZVA 17-01-2019

Citaszales un Cetrix
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visadm zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Cetirizina TpaSibu dél, mijiedarbibas ar citam zalém nav sagaidamas.

Cetrix kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Uzturs ievérojami neietekmé cetirizina uzsuksanos.

Nav novérotas mijiedarbibas, kas raditu véra nemamu ietekmi, starp alkoholu (pie 0,5 promillém
alkohola asinTs, kas atbilst vienai glazei vina) un cetirizinu standarta devas. Jutigiem pacientiem
vienlaiciga alkohola un citu CNS nomacoSu Itdzeklu lietoSana var izraisit papildus uzmanibas
samazinaSanos un veiktspéjas traucéjumus, lai gan cetirizins neveicina alkohola iedarbibu. Lidzigi ka
lietojot citus prethistamina Itdzeklus, ieteicams izvairities no vienlaicigas alkohola lietoSanas.

Gratnieciba un barosana ar krati
Ja Jus esat grhtniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba, vai planojat
gratniecibu, pirms 8o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gratniecém ir jaizvairas no Cetrix, lietoSanas. Ja gratniece nejausi lietojusi Sis zales, tam nevajadzétu
izraisit kaitigu ietekmi uz augli. Tomér zéles lietojamas tikai, ja absolati nepiecieSams un tikai péc
konsultéSanas ar arstu.

Aktiva viela cetirizins izdalas krats piena. Tadél, Cetrix nedrikst lietot bérna baroSanas ar krati perioda,
javien arsts nav teicis ta darit.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpo$ana

Kliniskajos pétijumos nav gati pieradtjumi, ka Cetrix ieteicamajas devas nevelami ietekmétu uzmantbu,
modribu un transportlidzeklu vadiSanas spéjas.

Ja Jus graséties vadit transportlidzekli, iesaistities potenciali bistamas aktivitatés vai apkalpot
mehanismus, Jas nedrikstat parsniegt ieteikto devu. Jums rapigi janovéero Jusu reakcija uz zalém.

3. Ka lietot Cetrix

Ka un kad lietot Cetrix?

Vienmer lietojiet 8Ts zales tieSi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicdjiet arstam vai
farmaceitam.

Tabletes janorij, uzdzerot glazi Skidruma.
Tableti var sadaltt vienadas devas.

Pieaugusie un pusaudZi no 12 gadu vecuma
leteicama deva ir: 10 mg (1 tablete) vienu reizi diena.

LietoSana 6 — 12 gadus veciem bérniem
leteicama deva ir: 5 mg (puse tabletes) divas reizes diena.

Pacienti ar vidéji smagiem ITdz smagiem nieru darbibas traucéjumiem
leteicama deva pacientiem ar vidéji smagiem nieru darbibas traucéjumiem ir 5 mg vienu reizi diena.

Ja Jums liekas, ka Cetrix iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga, dariet to zinamu savam arstam.

ArstéSanas ilgums
Arstédanas ilgums ir atkarigs no Jusu stidzibu veida, ilguma un gaitas, un to noteiks Jsu arsts.
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Jaesat lietojis Cetrix vairak neka noteikts
Ja Jums liekas, ka esat lietojis Cetrix vairak neka noteikts vai nejausi zales lietojis bérns, dariet to
zindmu savam arstam vai vérsieties péc padoma tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas nodala.

Péc pardozésanas var attistities spilgtak izteiktas zemak uzskaititas blakusparadibas. Ir zinots par tadam
blakusparadibam ka apjukums, caureja, reibonis, nogurums, galvassapes, savargums, zilisu
papladinadanas, nieze, nemiers, sedacija, miegainiba, stupors, izteikti paatrinata sirdsdarbiba, trice un
urinacijas traucejumi.

Jaesat aizmirsislietot Cetrix
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jas partraucat lietot Cetrix
Ja Jums ir kadi jautajumi par 3o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, S1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Pamanot kadus no zemak uzskaititajiem ssimptomiem, partrauciet Cetrix lietoSanu un
nekavéjoties véersieties péc mediciniskas palidzibas: pietdkums muté, sejas un/vai rikles pietdkums,
apgratinata elpoSana (spiediena sajuta krau kurvi vai sekSanu), pék3na asinsspiediena pazeminasanas ar
sekojosu giboni vai Soka stavokli.

Sie simptomi var bt loti smagu alergisku reakciju (angioedéma) vai anafilaktiska Soka pazimes. Sis
reakcijas ir |oti reti novérotas (var skart Iidz 1 no 10 000 lietotajiem).

Citas iespéjamas blakusparadibas:

biezi (var skart ITdz 1 no 10 lietotajiem):
* nogurums
e sausums muté, slikta disa, caureja
» reibonis, galvasséapes
* miegainiba
 faringrts (iekaisis kakls), rinTts (pietikums un iekaisums deguna)

retak (var skart Iidz 1 no 100 lietotajiem):
* sapes védera
* asténija (stiprs nogurums), vajums (vispareja slikta passajita)
» parestézija (neparastas sajutas ada)
* nemiers
e prurits (adas nieze), izsitumi

reti (var skart Iidz 1 no 1 000 lietotajiem):
 tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)
» tOska (pietikums)
« alergiskas reakcijas, dazreiz smagas (loti reti)
» aknu funkciju traucéjumi
» kermena masas palielinasanas
e krampji
 agresija, apjukums, depresija, halucinacijas, bezmiegs
* natrene

loti reti (var skart Iidz 1 no 10000 lietotajiem):
» trombocitopénija (zems trombocitu lIimenis asinis)
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» akomodacijas traucéjumi (apgratinata koncentrédanas), neskaidra redze, okulogiraze
(nekontrolétas rinkveida acu kustibas)

 gibonis, trice, gar3as sajltas traucéjumi (izmainita garSas sajdta), distonija (neparastas ilgstosas
muskulu kontrakcijas), diskinézija (patvaligas kustibas)

« tiki (ieraduma spazmas)

 urinacijas traucéjumi (slapinaSana gulta, sapiga un/vai apgratinata urinésana)

« fikseéti, ar zalu lietoSanu saistiti izsitumi

nav zinami (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem):
- pastiprinata éstgriba
paSnavnieciskas domas
amnézija, atminas traucéjumi
vertigo (sajlta, ka viss roté vai kustas)
urina retence (nespéja pilniba iztukSot urinpasli).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas S$aja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tieSi Zalu valsts agentdrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Talr.: +371
67078400; Fakss: +371 67078428. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam,
Jus varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par 8o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cetrix
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 3Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc teksta:
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatadra Iidz 25 °C.

Neizmetiet zale§ kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, k& izmest zéles, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartejo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko CETRIX satur

- Aktiva viela ir cetirizina dihidrohlorids. Viena apvalkota tablete satur 10 mg cetirizina
dihidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, prezZelatinéta ciete, kroskarmelozes natrija sals,
koloidalais bezudens silicija dioksids, magnija stearats, polidekstroze, hipromeloze, titana dioksids
(E171), makrogols.

CETRIX aréjais izskats un iepakojums

Avrejais izskats
Balta, apala, izliekta tablete ar daltfjuma Iniju viena pusé un logotipu ,,5”. Tabletes diametrs — 7 mm.

lepakojums
Pa 14, 20, 30, 50 un 100 tabletem (PVVH/PVdH/Aluminija blisteri kartona kastité).

Visi iepakojuma lielumi tirgQ var nebat pieejami.
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Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna
Somija

Talr.: + 358 (3) 615600
Fakss: + 358 (3) 618 3130

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstTs ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Cetimax (Danija, Somija, Ungarija, Norvégija, Zviedrija)

Cetrix 10 mg apvalkotas tabletes (Latvija)

Cetrix (lgaunija, Lietuva, Polija)

Cetixin (Cehijas Republika, Vacija, Slovénija, Slovakija)

S1 lieto3anas instrukcija pédéjo reizi parskatita: 2018-11-23



