1.3.1 Cetirizine
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Letizen S — Jletnzen C 10 mg ¢punm-o65ioxeHu Tabnern

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cekoja ¢punM-o6noxxena tabnera coapx 10 mg UETHPU3HH JUXUAPOXJIOPH, LITO € €KBHBAJIEHTHO
Ha 8,42 mg LeTHPU3HUH.

ExunnucHe: nakrosa (72 mg/Tabera)

3a LenocHa JIMCTa Ha CKLHMITMCHCH, MOTJICAHETE BO TOYKa 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Ddunm-0650xeHa Tabnera.
Tabnetute ce 6enu, okpyriiy, 61aro GHKOHBEKCHH, 0O€eNeXaHH O/ eJHaTa CTpaHa.
Jlunujata He € HaMeHeTa 3a Kpllele Ha TabieTaTa Ha [[Ba Jelia.

4. KIHHHWYKHU IIOJATOIA
4.1 TepaneBTCKH HHIMKAIHH

Ounm-obnoxxeHute TabneTd kou coppxaT 10 mg LETUPH3MH JUXUAPOXJIOPHUA CE€ HHAUIMPAHU 32
BO3PACHH M afoNIeCLIeHTH HaA 12 rogMIHa BO3PACT:
- 3a ybnakyBame Ha CUMITOMMTE OJ HOCOT U OYMTE Kaj Ce30HCKHU U LISJIOTOAMILEH AIePrUCKH
PUHHTHC,
- 3a ybnaxxyBame Ha CHMITTOMHUTE Ha XPOHHYHA HMOTIATCKA YPTHKApHja.

4.2 Jlosnpame H HAYHH HA yNoTpeda

ﬂoznpax-be

Bospacuu 1 agonecuenty Haa 12 roqunan: 10 mg eanau guesHo (1 tabiera).

INocebHu nonmynauuu

Hocmapu auya
Cropea focraunuIe nogaroum, Kdj LOCTapy adua ¢o HopmanHa GyGpeskHa i
Tpeba na ce HamaJu.

Penannu napywysarsa
He mocTrojaT moxparony KOM ro JOKYMEHTHpaaT OJHOCOT momery edukacHocTa M Ge3beqHocTa Kaj
NAUMEHTH CO PEHAIHW HapyllyBama. BUIEjKH LeTHPH3UH MPETEeXHO Ce W3/avyBa [0 peHajieH Mmar
(mornenHere Bo Touka 5.2), BO CiIyuaj Ia He MOXe Ja ce ynorpeGH apyra Tepamnuja, HHTEPBAIOT Ha
HO3Mpamke MOpa Ja ce MPUIIAroJM BO COIVIACHOCT cO peHanHata (yHkuuja. [IpuapikyBajre ce KOH
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cieaHara tabea ¥ TpuilarofieTe ja no3ara Kako IITO € MHOWLKpaHo. 3a Ja ja ynorpeOyBare oBaa
tabesa, nmotpebHa € mpoleHKa Ha KpeaTHHHH KnupencoT (CLcr) Ha manuentor Bo ml/min. CLer
(ml/min) mMoxe ma ce TpoleHu co OApeayBaibe Ha cepyMCKHOT KpeaTHHuH (mg/dl) co ynoTpeba Ha
crnenHara popmyna:

[140 — Bo3pacT (ropmun)] x TexxuHa (kg)
72 x cepyM kpeaTHuH (mg/dl)

CLer= (x 0.85 3a >xern)

[Tpunarosysaibe Ha JO3HPaHKETO Kaj BO3PACHH NAlMEeHTH co Hapyuena OyOpexHa dpyHkuuja

KpeatnnuH xiupeHc

I'pyna (ml/min) Jo3upame U 4ecTOTa Ha 3eMatbe
Hopmanna peHanna ¢yHkuMja >90 10 mg eanaln AHEBHO

bnaro peHanHo HapyluyBame 60-<90 10 mg egHain JHEBHO

YMepeHO peHasTHO HapyllyBame* 30—<60 5 mg eaHall JHEBHO

15 — <30 nema
notpeda ox Aujaiuza
By6pexxHa 3aboiryBame BO kpaeH cTaiuyM <15 uma nortpeba on
— MaLKEeHTH Ha XeMO/IHjau3a AMjanuza

Teluko peHanHO HapylyBame * 5 mg eHALI Ha CEKOH 2 ieHa

KouTpaunauuupano

*He ce mpenopauysa ynorpeba Ha Jletusen C Kaj BO3pacHH MALMEHTH CO YMEPEHH HIIM TELUKH
PEHATHH HapyIllyBaiba OM/IejKM MOMEHTAJIHO JocTanHuTe GunM-o610eHH TableTH He 0BO3MOXKYBaaT
COOZIBETHO MPUJIArOAYBabE Ha 103aTa.

(enamanuu napyuysarsd
He e noTpeGHO mpunarogyBsame Ha JO3UPAHETO Kaj MAlMeHTH caMo CO XeIaTalHu HapyulyBama. Kaj
MAalHeHTH CO XeMaTaTHW M PeHAJIHH HapyLlyBamba, PeropayaHo € IpUIarogyBame Ha JO3HPAETO
(nornemHete norope Bo AenoT “PeHaliHM HapylyBama’™).

Hedujampucka nonyvaayuja
He ce mpemopauyea ymotpeba Ha Jletuzen C Kaj Oena 3aroa IITO JOCTAITHUTE (PHUIM-06I0XKEHH
TabieTH He JO3BOyBaaT COOJIBETHO IIPHIIArolyBame Ha 103aTa.

Hauun Ha agmMuHmucTpaumja v
Tabnerure Tpeba aa ca roaTHAT CO TEYHOCT.
CamornekyBambeTo Moxe aa Tpae HajMHory 10 neHa.

4.3 KouTpamHaMKaLUH

XUMEepceH3UTHBHOCT Ha aKTHBHATA CYTICTAHIMja WIM HA HEKOj O/l €KLMIHEHCHUTE, Ha XHIPOKCU3HH
HJTM Ha HEKO] MIUIIEPa3HHCKHU JepHBAaT.

[laumenTH co KpaeH cTaauyM Ha peHainHo 3abonysame co eGFR (mpoLeska Ha cTanka Ha
rioMepynapHa ¢hunrpargja) noa 15 mli/min.

4.4 Mepxu Ha NPETNA3IHBOCT H NMOCeOHH NpeAyNpeayBama

AJIKOXOJI.
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Ce npenopavyBa NpeTNas3IMBOCT Kaj MALMEHTH CO MpeJHCNo3uiMja 3a YpUHApHA peTeHIMja (Ha Tp.
noBpeaa Ha 'pOETHHOT MO30K, XHUMepIUIa3uja Ha HpOCTaTaTa) 3aToa IUTO LETHPH3MH MOXE Ja ro
3roJIEMH PU3HMKOT 32 YpHHApHA peTeHlyja.

Ce npenopayvysa npeTa3jvBoCT Kaj NManueHTH CO CHHHCHCP[ja W NAaHUCHTH CO PU3HK 34 KOHBYJI3HH.

AHTHXHUCTAMUHHULIMTE IO HHXHOMpaaTr OAroBOPOT Ha KOXKHHUTE aJISPrUCKH TECTOBH W MNOTpebeH e
MepHOJl Ha NMPeKHH Ha TepanujaTa (3 eHa) Mpex Ja ce HalpaBaT TECTOBUTE 3a ajlepryja.

[Mpy npekuH Ha TepanyjaTa co LETHPU3HUH, MOXeE N2 Ce MOjaBU MPYPHTYC W/HIM ypTHKApHja, TypH U
aKko OBHME CHUMIITOMH BOOIMIITO He OWie MpHCYTHH Mpe] 3ano4yHyBaibe co Tepanudjara. Bo Hekow
ClTy4ad, CUMITOMUTE MOXKAT Aa OMIaT MHTeH3MBHU U Jja MMa NoTpeba o MOBTOPHO 3aMO4HyBak-€ Ha
tepanujata. CuMnToMuTe Tpeba Aa ce MOB/IeYaT Kora IIOBTOPHO Ke ce 3aMoYHe co Teparnujara.

Jletusen C compxu nakro3a. [lanmeHTHTE CO pPeTKH HacjleOHH NpobieMH Ha MHTOJepaHLHMja Ha
ranakrosa, Lapp nakrasa JenuQuuueHnuja Wwin riyKo3Ho-rajlakTo3Ha MaslafcopIyja, He Tpeba a ro
3eMaart 0BOj JIeK.

4.5 HnuTtepakuuu co ApYry JIEKOBH HJIH APYra ¢popMH HA HHTEPAKIHH

IMopanu ¢apMakoKHHETCKHOT H (apMaKOAMHAMCKUMOT MNpodus, Kako W TosepabWiIHOCTA Ha
LETUPU3HH, HEe ce OYeKyBaaT MHTEpaKIMHM CO OBOj aHTHXHCTAMHMHHK. BCylHOCT, BO crpoBefeHHTE
CTYAMHM 32 MHTepaKLHH HoMery JIeKOBH, He Gea 3abenexaHn HUTY GapMakOAHHAMCKHU, HUTY 3Ha4ajHU
(hapMaKOKHHETCKH MHTEpaKLMH, 0co6eHo co nceyaoedeaput umu teodpunut (400 mg/nHeBHO).

CTeneHOT Ha arncopriyja Ha HETHPH3HH He ce HaMalTyBa cO XpaHaTa, HaKO € HaMaJleHa CTalkaTa Ha
ancopruja.

Kaj ceH3WTHBHHM MallHeHTH, UCTOBpeMeHaTa ynorpeba Ha aakOXoil WK Apyru Aenpecopd Ha ITHC
MOXKe Jia TIpeAN3BHKa AOMOJNHUTENHO HamallyBame Ha OyqHOocTa W HapylleHa crocoGHOCT, HaKo
LUETUPU3HHOT HE IO MOTEHUMpa AejcTBOTO Ha ankoxoi (0,5 g/L HuBO BO KpBTa).

4.6 Ilmoauoct, GpeMeHOCT M JAKTALH]ja

bpemenocm
ITpocniekTHBHO cOOpaHHTE MOAATOIM 32 BIHjaHHETO Ha LETHPU3HH Bp3 OpeMeHOCTa, He YKaKyBaaT Ha
MNOTEHLIMjaTHAa TOKCHYHOCT 3a MajKaTa WK GeTycoT/eMOpHOHOT,
Crynuute Kaj XMBOTHM HE YKa)KyBaaT Ha TOCTOCHE Ha NUPEKTHH WIH HHIMPEKP
OpemeHocTa, eMOPUOHAIHMOT/(DETATHHOT pa3BOj, IOPOAYBAHETO WM [OCTH
[Notpe6Ha e npeTna3nuBOCT NP NPENUIIYBakbe Ha OBOj JIEK Kaj OpeMeHH >KeHH.

Hoere
LleTupu3un npemMruHyBa BO MajulHOTO MJIeko. He Moxe 1a ce MCKITy4H pHU3HK 32
6ebuma KoH OHIIe TOEHH.

OHME M3MEPEHH BO IIIa3MaTa, BO 3aBUCHOCT OJf BpEMETO Ha 3eMarbe Ha NPUMEPOKOT IT0 aAMHHNCTp
uMjara. 3aToa, noTpedHa € NMpeTHa3IMBOCT MPH MPEMNUILYBalkbe Ha LIETHPU3UH Kaj JOUJIKH.

1Inoonocm
[Noparouute 3a BIKjaHHETO BP3 INIOAHOCTA CE€ OFPaHMYEHH, HO HE € YTBPIEH pU3MK 3a Ge30eaHocTa.
HcnuryBamara kaj )KMBOTHH He NOKaXkaa pU3Mk 3a Ge36eIHOCTa NPH penpoayKLHjaTa Kaj JIyfeTo.

4.7 Buaujanne Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3ebe WM 32 PAKyBambe CO MAIIHHHA
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OGjekTUBHHTE Mepera Ha CIOCOOHOCTa 3a Bo3ewe, coctojbara Ha GymHocT M momyOyaHocT, He
MOKaXKaa MOCTOEHe Ha KJIMHUYKHM 3HauajHU edeKTH Npu 3eMatbe Ha MpenopayaHara 1o3a og 10 mg.
Cenak, malMeHTH KOM YYyBCTBYBAaT MOCHAHOCT Tpeba Ja ce BO3APXKAT OF BO3EHE, YYECTBO BO
MOTeHUMjaIHO OMACHH AKTUBHOCTM WM pabora co MmamuHu. Tue He Tpeba ma ja HagmuHar
npernopadaHara 103a 1 Tpeba 1a ro uMaar BO NpeBHA HUBHUOT OJrOBOP Ha JIEKOT.

4.8 Hecakanu gejcTBa

KJIMHHAYKH cTY MU

= [Ipeeneo
KnuHuykuTe CTYAMM MOKaKaa AeKa LIETUPU3HWH BO MpernopavyaHaTa [03a UMa MUHUMAaJIHHM HecaKaHH
nejersa Bp3 [THC, BkIyuyBajku mocnaHOCT, 3aMOp, 3alIeMeTeHOCT U riiaBobonka. Bo Hekou cnyyaw,
Oemre 3abenesxaHa napagoxcaina ctumynanuja va [THC,

Hako UeTHPU3UH € CeNeKTHBEH aHTaroHWCT Ha nepudepHute Hj-peuentopu u e penaTuBHO Oe3
AQHTHXOJIMHEPIHYHO €jcTBO, Gea 3abeniexaHH MOSAMHEYHH CIy4Yad Ha MOTELIKOTHH CO MOKPEHETO,
HapyllIyBamba BO aKOMO/IalMjaTa Ha OYHTE U CyBa yCTa.

bea 3abenexanu ciydan Ha abHOpMaiHa XemaTaqHa (yHKIOMja CO MOKAYEHH XENaTaJHH ESH3UMH
npocieneHa co nokades 6unnpyoun. ['aBHo, oBaa coctojfa ce mopaeKyBa MO MPEeKHH Ha TeparifjaTa
CO LETUPH3HH JUXUAPOXIIOPUAL.

= Jlucma Ha Hecakanu decjmaa
JIBojHO crenuTe KOHTPOJIUPaHU KJIMHHYKHY CTYAHK BO KOU Ce CIIOpeAyBa LETUPH3MH CO Iuialedo Hiu
JpYr'M aHTUXHCTaMHHHUIM BO MpernopayaHoTo Ao3upame (10 mg AHEBHO 3a LIETHPU3HH), O KOHU ce
JOCTalHKA KBaHTU(QHLMpPaHU MoJaToly 3a 6e36eHoCTa, BKITyuHdja roBeke o 3200 nuna excrioHUpaHu
Ha LIETHPU3HH.

On oBoj 36up, Bo miane6o KOHTponupaHuTe cTyAuu Oea 3abesie)aHu CllefHUTE HECaKaHH JIejCTBa 3a
uetupu3uH oA 10 mg co cranku on 1% unu norojaemu:

Hecakano nejecrso Herupuznn 10 mg Ilnane6o

(WHO-ART) (n = 3260) (n =3061)

Onitn HapylyBama

- 3amop 1,63% 0,95%

Hapymypamwa Ha HEPBHHOT CUCTEM

- 3ameMereHoCT 1,10% 0,98%

- I'naeobGoska 7,42% 8,07%

I"acTponHTECTUHAIIHY HApPYILYBakba

- AbmoMuHanHa 6oJka 0,98% 1,08%

- CyBaycra 2,09% 0,82%

- Tagemwe 1,07% m

TcuxujaTpucky HapyulyBamba / o“m\;\l‘- "JEKES.Z >

- TlocmaHocTt 9,63% 05 0 /o, s

PecnupaTtoprau HapyuiyBamwa (& :‘; i ;2,1;-

- ®@apuHruTHc 1,29% et 1,@4% Al

2. TR,
: c. RS2 S

Hako Gere 3abenexaHa CTaATUCTHYKH 11OYECTO O IU1alebo, BO MOBEKETO 15@ gocn%lingﬂ e
6nara 1o ymepena. OGjeKTUBHUTE TECTOBH OJ] APYTHTE CTyHH [OKaXKaa fieKa ﬁq@, Bamh:e

| PI_Text063263 1 | - Updated: |Page7r of 10 |




1.3.1 Cetirizine
SPC, Labeling and Package Leaflet MK -Republic of North Macedonia

Ha TIpernopavyaHata JHCBHa N03a Kaj 3ApaBU MJIaaud BOJIOHTEPH, HE Gelue 3abenexaHo BJIPIjaHPIe Bp3
CeKOjI[HeBHHTe AKTHBHOCTH.

[leaujaTpucka nomynaiuuja
Hecakanu fiejcTBa, co cranku of 1% wiu norojemy, kaj Aena Ha Bo3pacT ol 6 Mecenu a0 12 rogunu
BKJIYY€HH BO TU1ane60 KOHTPOJIMPaHUTE KIHHHYKH WK (PapMaKOKTHHHYKY HCIIUTYBaba Ce:

Hecakanu gejcTsa MeTnpu3un Ilaane6o
(WHO-ART) (n = 1656) (n=1294)
Tacmpounmecmunannu napywyearsa

Hujapea 1,0% 0,6%
IHcuxyjampucku napywysarea

ITocnaHocT 1,8% 1,4%
Pecnupamopnu, mopaxannu u

MeOUjacmuHaHU HapyuLyeara 1,4% 1,1%
Punuruc

Onwmu napywyearea u cocmojbu na

Mecmomo Ha AOMUHUCMPaYUja 1,0% 0,3%
3amop

[locTMapKETHHINKO HCKYCTBO

JIONONHUTE/IHO HAa HECakaHWTe JigjCTBa 3a0e/iekaHd 3a BpeMe Ha KIWHHYKHTE CTYJWH HAaBEACHH
T0rope, Mpy NOCTMAPKETHHIIKOTO HCKYCTBO Gea 3abernexaHy cleIHUTe HeCaKaHH J1ejCTBA.
Hecaxanute aejcTBa ce onuianu Bo coriacHocT co MedDRA rpynarta Ha opraHcKM CHCTEMH H CO
NpoLIeHeTa YecToTa 6a3upaHa Ha NOCTMapKETHHIIKOTO UCKYCTBO.

IMpoueHka Ha uectoTaTa: MHOry vectu (>1/10), yectu (>1/100 go <1/10), momanky 4ectH (=1/1.000
1o <1/100), perku (>1/10.000 mo <1/1.000), muory perku (<1/10.000), Heno3HaTH (YecTOTaTa He
MOXeE Ja ¢€ YTBPIU O JOCTATHUTE MOAATOLH).

Hapywysarwa na kpema u num@nuom cucmem:
MHory peTku: TpoMOOLUTOIEHH]a.

Hapywysarea na umynonowxuom cucmem.
PeTkH: XunepceH3UTHBHOCT.
MHory peTkH: aHapHIaKTHYEH IIOK.

Hapywysarea Ha memabonuzmom u ucxpanama:
Heno3zHaTy: 3royieMeH amneTur.

THcuxujampucku napywyearsa:

[Tomanky uecTH: arurauyja.

Perkwu: arpecuja, xondysuja, nenpecuja, XaTyLHHaLWH, HECOHULIA.
MHory peTky: THKOBH.

HenozHaTy: CyuIiaTHu WieH, KoIMapH.

Hapywyesarea na nepgruom cucmem:

[Momanky uecTH: napecresuja.

Petkn: kOHBY/13UH.

MHory peTku: HapyLIeH OCeT 3a BKYC, CHHKOIA, TPEMOp, JHCTOHHja, /1
Heno3HaTu: aMHe3Hja, HapyllleHa MEMOpH]a.

Hapywyesara na ouume:
MHory peTKH: HapylleHa akoMOZalija Ha OYUTE, 3aMaTeH B[, OKYJIOTUpaLyja.
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Hapywysarea na yuume u ywinuom 1a6upunm.
Henosnaru: BpTornasuua.

Kapoujanuu napywysarea:
Perku: Taxukapauja.

T'acmpounmecmunannu Hapyuysarea:
INomanky yecTu: nujapea.

Xenamo-bunujapru Hapyulysara.

Perxu: HempaBunHa xematanHa pyHkuMja (mokayeHW TpaHcaMHHAa3W, ankaiHa ¢ocdarasza, y-GT u
OwupyOuH).

Henosnaru: xenaruruc.

Hapywysarea na kodicama u NOMKOXiCHOMO MKUBO:

[Momanky 4ecTH: NpypUTYC, HCHIL

Perku: ypruxapuja.

MHory peTKH: aHrHoe/ieM, epyIILHH Ha KOXKaTa MMOBP3aHH CO JIEKOT KOH Ce jaByBaaT Ha UCTOTO MECTO.
HemnozHary: akyTHa reHepajiu3upaHa er3aHTeMaTo3Ha IyCTyJIo3a.

Hapywysara na myckynrockenemuuom cucmem u Hapyuwiy8arsa Ha C8P3HOMO MKUGO
Henosnaru: aprpanruja, MHanryja.

Penannu u ypunapnu napyuysarea:
MHory peTku: IMcypHja, eHypesa.
Henosnatu: ypuHapHa peTeHLHja.

Onwmu napyuysarea u cocmojou Ha Mecrmomo Ha aOMUHUCMpayuja:
ITomanky yecTH: acTeHHja, MaJlaKCaHOCT.
Perxu: enem.

Henumysarma:
PeTku: nokaveHa TexuHa.

Omnuc Ha oapeJieHH HECAKAHH JIejcTRA
ITo mpekuH Ha TepamujaTra cCO LIETHPU3MH, IPHjaBEeHH ce MpPYPUTYC (MHTEH3WBHO 4Yelllame) W/WiIx
ypTHKapHja.

IIpujaByBame Ha HecakaHu JlejcTBA
[MpujaByBameToO Ha HecAaKaHUTE JEjCTBA PETUCTPUPAHH TIO [YIITAakbE Ha JEKOT BO MPOMET € 0/1 [0JIeMa BaXCHOCT.

3apaBcTBEHUTE PabOTHHIIM MOJXKE [la TO NPHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HECAKAaHO [EjC
HanuonanHuoT nexTap 3a apMakoBUriiaHLa NPU ATeHLjaTa 3a JEKOBH U Me
(yn.Cs.Kupun u Metoauj 6p.54 kar 1) unu o eneKTpOHCKH nat npeky BeG ¢rpa

http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpeno3upame

Cumnmomu
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CumnromuTe 3a6esiexnaHy 1Mo Npeo3upare CO LUETUPU3UH ce TIABHO NMOBp3aHH co edekt Ha [[HC
uiK eheKTH KOM MO>Ke [ja YKaKyBaaT Ha aHTHXOJIHHEPTUUHO JI6jCTRO.

Hecakanu nejcrea 3abesiexxaHy MO 3eMarke Ha 1032 HAjMaJIKy 5 IaTH MOBHCOKA O MpernopavaHara
JIHEBHA 711032 ce: KOH(y3Hja, Adjapea, 3aLIEMETEHOCT, 3aMop, IN1aBo6o/IKa, MAIaKCaHOCT, MUIpHja3a,
TNIPYPUTYC, HEMHUP, CeAalllja, MOCMaHOCT, CTYHOp, TAXUKapaHja, TPEMOP H yPUHAPHA PETEHIIH]a.

Tpemman

Hema no3Hat cnelinuyeH aHTHAOT 33 LIETUPH3HH.

Bo ciryuaj Ha mpemosupaise, ce NpenopadyBa CUMIITOMAaTCKH MM CyNOPTHBEH TperMaH. Kparko mo
UHrecTHjaTa, Tpeba Ja ce pep3eMe raCTpuUHa J1aBaxa.

Iletupu3suH He ce OTCTpaHyBa e(PUKACHO CO XeMO/H]jaln3a.

5.  ®APMAKOJIOIIKH ITIOJATOIIA

5.1 ®apmakoAHHaAMHKA

dapMakoTepareBTCKa rpyna: AHTHXHCTAMHHMIM 33 CUCTeMcKa yroTrpeba, AepvBaTH Ha MUNEPasuH,
ATC kox: ROG6AEOQ7.

Mexanu3am Ha JIe]CTRO

HGTHpI/ISHH, XyMaH MeTa6OJIHT Ha XUJAPOKCH3HH, € CHWIECH U CEJIEKTHUBCH AHTArOHUCT Ha nepud)epHnTe
H,-peuenropu. In vitro cTyguuTe 3a Bp3yBamke CO PELIENTOPH, HE MOKaKaa IOCTOCHE Ha MEPJIHB
aduHuUTET 32 IPYrH perenTopu oceeH 3a Hj-penenropure.

@dapMakoMHAMMCKH JIejCTBaA

JlomoiHUTENNHO Ha HeroBHOT aHTH-H; edekr, OGeuie yTBpaeHO Jieka LETHPU3HH MMa aHTHAJEPrHCKH
nejcTBa; mpwu go3a of 10 mg eqHAII WK JBa MATH JHEBHO ja MHXUOMpa folHaTa (a3a Ha perpyTupame
Ha €03WHOMHUIIM BO KOXKAaTa M KOHjYKTHUBATA Kaj aTOMMYHH JIMLIa IPEAH3BHKAaHU CO HEKOj allepreH.

Knununuka edukacHoeT u 6e3deHocT

Cryauute Kaj 3ApaBU BOJIOHTEPH MOKaXyBaaT JeKa LETHPH3MH BO 034 oA 5 M 10 mg cuiHO ru
HHXUOHpa KOXHUTE peaKUUH TNpeJU3BUKaHH O MHOTY BHCOKHM KOHLIGHTpAlLMH Ha XMCTaMHH BO
KOXaTa, HO TIOBp3aHoCTa co edHKkacHoCTa He Oellie yTBpAeHa.

Bo mect HepmenHa, minaunebo KOHTposiMpaHa cTyAdja kaj 186 malpeHTH cO aJIeprUCKH PMHHMTHC H
WCTOBpeMeHa 6jiara 10 yMepeHa acTMa, LETHPU3WH BO A03a of 10 mg eaHau JHEBHO M Momodpw
CUMIITOMHTE Ha PHUHUTHC M HE ja MIPOMEHH MyJMoHaiHaTa ¢yHkudja. OBaa CTyAHja ja MOMAPIKYBA
Ge30eaAHOCTa HA aAMHHUCTpAlMjaTa HA LETHPH3UH Kaj aJIpruuHM MalueHTH co ciaba 1o ymMepeHa
acTma.

Bo nnaue6o KOHTpoIMpaHa CTyauja, HeTUPHU3WH AafieH BO BUCOKaTa AHEBHa A03a o 60 mg Bo neproa
on 7 neHa, He MPeAU3BUKA CTATUCTHYKH CHIHU(HKaHTHA IIPOJIOHralyja Ha QT MHTE

NAaUCHTUTE CO I.ICJ'IOFOI[I/IIIICH H CE€30HCKH aJICPruCKu puHUTHC.

[leaujaTprcka nomynammja
Bo 35-nHeBHaTa cTyaMja Kaj Aella Ha BO3pacT oA 5 1o 12 roauHu, He 6
Ha aHTHXHCTAMMHCKHOT edexr (cynpecuja Ha peakLuHTe Ha anepreH) Ha

HOpMaJIHa pCaKTUBHOCT Ha XUCTaAMHH 3a 3 neHa.
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5.2 @apmakoKHHETHKA

PamHoTexxHaTa (steady-state) MakcMMajiHa KOHLIEHTpaLMja Bo mia3mara e npubmmkHo 300 ng/ml u ce
nocturiyBa 3a 1,0 £ 0,5 h. uctpubynujaTa Ha (apMakOKMHETCKHTEe MapaMeTpH Kako LITO ce
MaKCHMaJIHa KOHIeHTpaumja Bo mia3marta (Cy,,) 1 nospiurHara roa kpusata (AUC) e yHUMoznanHa.

CreneHoT Ha arcoprnyja Ha LEeTUPH3UH He ce HaMalyBa €O XpaHa, Mako CTallkaTa Ha alcopnuuja e
HaManeHa. CreneHor Ha GHMOpAcCMOOMUIMBOCT € C/IMYEH KOra UETHPHU3UH ce JaBa BO OOnMK Ha
PacTBOPH, Karcynu Wid TableTH.

Juctpubynuja

3abenexxandoT BonyMeH Ha auctpubyumja e 0,50 I/kg. Bp3yBamero Ha UETHPU3UH CO TUIa3Ma
nporeunure e 93 + 0,3%. Llerupus3uH He ro MeHyBa Bp3yBambeTO Ha BapdapHH CO IPOTEHHUTE.

buotpancdopmaiuja
LleTupu3uH He moAerHyBa Ha eKcTeH3MBeH MeTabonu3am on, rps npeon (first-pass).

Enumunanyja
Kpajunor momyxuBot e npubmmwkHo 10 yaca U He e 3abesie)kaHa aKyMmyJanMja Ha LETHPH3UH MO

ynotpeba Ha fHeBHU A034 oj1 10 mg Bo nepuox ox 10 nena.

Oxosny ABe TPETHHH OJl 103aTa ce U3JlauyBa HEPOMEHETa BO ypHHATA.
JluneapHoct/HennneapHocT

LleTnpu3uH MMa IMHeapHa KMHETHKA Bo oricer oA 5 1o 60 mg.

[ocebuy nonynanuu

Hocmapu nuya

Ilo eanokparHa opaniHa no3a o 10 mg, nonyXUBOTOT ce 3roiemu 3a okony 50% U KIMpPEeHCOoT ce
Hamanu 3a 40% xaj 16 mocrapu nuua Bo cnopeaba co HopManHuTe nuua. HamamyBamero Ha
KJIMPEHCOT Ha LIETHPU3MH Kaj OBHE MMOCTapH BOJIOHTEPH c€ CMeTa Aeka € IOBP3aHO CO HHBHATa
HamasieHa OyOpexHa dyHKUMja.

IHeoujampucka nonynayuja

[MonyxuBoToT Ha LeTHpH3uH Gele okomy 6 yaca Kaj Aeua Ha Bo3pacT o 6 1o 12 roauHu U 5 yaca Kaj
Jela Ha Bo3pacT of 2 no 6 rogunu. Kaj HoBopoaeHuuma u 6e6nma Ha Bo3pact oa 6 go 24 meceuu, ce
HaMmaJy Ha 3,1 4aca.

Penannu napywysarea

@DapMakOKHHETHKHTE Ha JIEKOT Oea CIMYHM Kaj NallMeHTHTe co Onaru HapylyBama (KpeaTHHHH
winpeHe noBucok oA 40 ml/min) U xaj 3apaBute BonoHTepu. Kaj mauueHTHTe cO yMepeHO peHaIHO
HapylIyBame HacTaHa 3-KpaTHO 3rojieMyBambe Ha IONy>KUBOTOT U 70% HaMasyBame Ha KJIMPEHCOT BO

cniopenba co 3ApaBUTE BOJNOHTEPH. KW Cha
G 4?
IMauuenture Ha xemomujanusa (KpeaTHHUH KIMpeHC TroMan ox 7 ml/min) Ha Q_d‘ *tME@E'Wi a
€OHOKpaTHa opanHa Ao3a oA 10 mg ueTHpu3nH HMaa 3-KpaTHO 3roJIEMYyBabe | %%@-}I{H BOTOTQ}» 70
(( 3 &‘r-‘ 4
HaMallyBalh€ Ha KIMPEHCOT BO crnopenba co 3apaBu Jidua. LleTupusuH I%g ce '-of &gysa 5
. . o.
xemoaujanu3a. Ilpunarogypame Ha JO3UpameTO € HEONMXOAHO Kaj MaLH qme co pra}m :}[@
doto A
TELKU PEeHAJIHY HapylllyBama (MorfieqHETE BO Touka 4.2). . “{g.; S 0-}: S
% &)

Xenamanuu napywysarea
Kaj nanuenTuTe co XpOHWYHHM ULpHOAPOOHH 3aboiiyBama (XenarouelnynapHIys~Xg
OunvjapHa LMpos3a) Ha koM UM Oeiue AafeHa exHOKpaTHa qo3a oa 10 win 20 mg ueTupusul, Gere
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3a6enexano 50% 3rojieMyBarbe Ha MONYKMBOTOT co 40% HaMamyBame Ha KIMPEHCOT BO criopeaba co
3[paBH JIMLA.

Tpunaronypame Ha JO3MPAKETO € HEONXOJHO CaMo Kaj MAIMEHTH CO XemaTallHu HapyllyBamba Kaj
KO UCTOBPEMEHO € MPUCYTHO H PEHAIIHO HapyLIyBabe.

5.3 IIpeaxnmHu4YkH nmoaaTouH 3a 6esdeanocra

HeknMHUYKHTE NOJAaTOLM MOKaXKaa Jieka Hema noceGHa OMacHOCT Kaj JIyf'eTo BP3 OCHOBA HA KOHBEH-
LUMOHAIHHTE CTyauu 3a Oe30eaHoCHa (apMaKoJIorHja, TOKCHYHOCT NPH MOBTOPEHA 1033, KaHIEPOreH
TIOTEHLHjaJl, TOKCHYHOCT 32 PeTIPORYKIMjaTa H pa3BojoT.

6. OAPMAIIEBTCKHU IMOJATOIIA
6.1 Jlucra Ha eKIHIIHEHCH

Jajgpo na Tabnerara:
JIAKTO32 MOHOXHPAT
MueHKapeH ckpob

noeuzoH (E1201)
MaruesuyMm creapar (ES572)

Ounm-o6BHBKA Ha TabyeraTa:
NaKTO3a MOHOXHUApAT
xurnpomenosa (E464)
tutaHuyM nauokeu] (E171)
makporos 3000

TpuanetyH (E1518)

6.2 HHxKoMnaTHOHJIHOCTH

He e mpumeHnuBo.

6.3 Pok ua ynorpe6a

5 roguHH.

6.4 Hav4un Ha yyBame

Ja ce uyBa Ha Temneparypa a0 30°C.

6.5. IlakyBame

Baucrep (AI/PVC donuja): 10 dunm-o6noxenu tabnetn (1 6nuctep ¢

6.6 VYmarcrso3a ynorpe6a

Be3 nocebHu Gapama.

7. MOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHMETO 3A ITPOMET

| PI Text063263 1 | - Updated: | Page 9 of 10 |




1.3.1 Cetirizine
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

KPKA-OAPMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucrto Tartapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, Pemy6Gauka
CeBepHa Makenionuja

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAIBE BO ITIPOMET
11-1216/2

9. JOATYM HA ITIPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3A CTABABE BO IIPOMET

Hatym Ha npeoTo pewenue: 01.08.2014
Ja YM Ha obnora: 15.10.2019

x IOCJIEAHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

{
e
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