35MPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

1. UME HA MEQUUMHCKWOT NPOU3BOLA
CETRINE® dhunm obnoxenn tabnetu.

2. KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
1 counm obnoxxeHa TabneTta Cetrine® cogpxu 10mg LETUPU3NH XMapPOXNopna,.

3. DAPMALEBTCKA ®OPMA
dunm obnoxern TabneTw.

4. KNTMHWYKKN OCOBEHOCTHU

4.1. TepaneBTCKU MHAUKALUU

Ceftirizine e vHaMuMpaH 33 CUMMTOMATCKW TPeTMaH Ha CE30HCKW aneprucki PUHUTUC,
nepeHvaneH pUHUTUC U XPOHWYHA namonaTcka ypTukapuja.

4.2. No3vpare M HAa4YMH Ha agMUHUCTpauMja

BospachHu u geua o 6 roAuHU 1 NOroNeMu: 10mg Ha geH.

BospacHu: 10mg eaHall Ha AeH.

[eua Ha BospacT o4 6 40 12 roguHum: unu Smg asa naTu Ha geH unun 10mg
efHaul Ha AeH.

[ocera, He nocrojaT AOBOMHO KMMHUYKKM nogaTouu 3a npenopadaHara ynotpeba Ha
LeTupusuH tTabneTtu kaj aela nomanu o 6 roauHu.

Hema nogaTtouw KoM yKaXysaaT Ha Toa AeKa AosaTa Tpeﬁa da ce Hamanu Kaj nocTapn
nauneHTu.

Kaj naumeHTH co peHanHa uHcycuureHUrja ao3upareto Tpeba Aa ce Hamanwu Ha NonoBUHA
0/1 HOpMarnHo npenopavyaHarta gHeBHa 403a.

4.3. KoHTpanHauKauvmu
WcTopuja Ha npedvyBCTBUTENHOCT KOH BUNO Koja cyncTaHuuja of hopMynauujaTa.

4.4. CneunjanHu npeagynpeayBatba 1 MEPKH Ha NPeTNa3nNMeBoCcT

He ja npeuyekopyBajTe npenopayaHaTta pfosa. [flokonky cuMnTOMWTEe Ha Oonecta He
UCYe3HyBaaT, KOHCYNTUpajTe ce Co CBOjOT nekap.

MauveHT CO peTkM HacnegHW nNpobnemn Ha HeTonepaHumja Ha rnykosa, Lapp naktoaHa
AedULUUEHTHOCT UMK rMyKo3a-ranakTosa Manancopnuuja, He Tpeba aa ro aemMaar 0BOj nex.

4.5. UHTepakuuja co Apyrn NnekoBu U Apyru bopMu Ha MHTepakumja.
[lo AeHec Hema nNoO3HaTU MHTEpaKUWW CO OpyrM nekosu. McnuTyBawara co gvasenam U
LUMETUAUH He [oKaXane nocToewe Ha WHTepakuumn. Kako u npu ynotpeba Ha .D.pyru

aHTUXUCTaMWUHALK, Ce npenopavyyea pna ce MSG&FHyBa NPeKyMepHO KOHCY
ankoxon.




4.6. BpeMeHOCT ¥ Aoeke

He ce npujaBeHn HecakaHu edekTy 04 UCNUTYBAbLA Kaj XKMBOTHU. [TocTon Mano uinu HUKaKeso
KIWHUYKO UCKYCTBO of ynoTpeba Ha cetirizine 3a Bpeme Ha GpemeHoct. Kako u Kaj apyrute
NEKOBMN KOpYCTEHeTO Ha cetirizine Bo Tek Ha BpemeHocT Tpeba aa ce nsberHyea.

Cetirizine e kOHTpanHAUUMPAEH Kaj XKeHW KoKW JojaT buaejkn ce nanavysa BO MNEKOTO.

4.7. EchekTn Bp3 CNOCOOHOCTA 32 BO3€HE U PaKyBahe CO MalluHHU

AHTUXMCTAMUHULMTE MOXE Aa Npean3BUKaaT NOCNaHOCT Kaj Hekou nauveHTu. Mako oBa He e
NOTBpPAEHO Npu ynoTtpebaTa Ha LeTUpU3UMH BO nNpenopadvaHure [o3u, cenak Gugete
npeTnaznMen NPy BO3EHE UNKU paKysame co paboTHU MaLUMHW.

4.8. Hecakaum echektm

Kaj objexTuBHMTE TeCTOBM 3a NCMXOMOTOPHa (yHKUuWja, MojaBaTta Ha cepauuja co cetirizine
Buna cnuyHa co Taa Ha nnauebo. Mma nospeMeHun npujasyeBara Ha Onary v NpUBPEMEeHW
HecakaHn edeKTU Kako NocnaHocT, 3amop, rnasobonka, BpTOornaemua, BO3HEMUPEHOCT, CyBa
yCTa U racTpovHTeCTUHanHa HenarogHocT. [losaTa MOXe ga ce 3emMa Ha Apanarti, O4HOCHO
5mg HayTpo u Smg Haseuep.

HecakakuTte edekTy npyjaBeHn 04 NOCTMAPKETUHLLKOTO UCKYCTBO Ce HaBeAeHU BO cneaHaTta
Tabena no cUCTEMU U NO 3a4YECTEHOCT. 3avecTeHocTa e ASPUHUPaAHA KAKO: MHOrY YecTy
(>10%); yectu (< 10% u >1%); HeTonky Yectu (< 1 % un >0.1%); petkn (< 0.1 % n >0.01%)
MHOTY peTkn (< 0,01 % BKNYWYBajKM r'm U N30NNPAHUTE U3BECTYBAaHA).

Kpe u numdhHn nopemeTyeama: MHozy pemko: mpomboyumoneHuja.

Cpuesw nopemeTyBaka: Pemko: maxukapduja.

OuHu nopemeTyBamwa: MHogy pemku: HapyuweHa akomoldayuja, 3amameH suo.

FacTpouHTECTUHaNHU nopemeTyBaka: HegoobuvaeHu: dujapeja.

OnwT nopemeTyBaka U COCTOjOW HAa MECTOTO Ha agMuHUCTpauwja: He monky qecmu:
acmenuja, HenpujamHocm,; Pemko: edeM, 3zo1eMyeare Ha mefiecHama mexuHa.

MopemeTyBatba Ha MMYHOMOWKUOT cucTem: Pemio: XunepceHaumueHocm; MHozy pemko:
anaghunakmuyeH Wok,

Xenatobunujapun nopemeTyBawa: Pemko: abHopMmanHa hyHkyuja Ha upHuom Opob
(320neMeHu mpaHcamuHna3au, ankanda ¢gocgpamasa, »GT u bunupybuH).

MNopemeTyBara Ha HEPBHNOT CUCTEM: He monKy Yecmu: napecmeauja; Pemko: KoHeyn3uu,

nopememyeare g0 deuxer-emo; MHO&y PEMKO. nopeMemyearbe Ha ocemom 3a 6KYyc,
CUHKoOra.

McuxujaTpuckn nopemetyeama: He mofKy uYecmu: 803HEMUPeEHOCT; Pemko: azpecuja,
KOHGby3uja, Oenpecuja, xanyyuHayuja, HeCoHUYa. :




PeHarnHu 1 YypuHapHy nopemetyeatba: MHo2y pemko: OmexHamao MOKpEHE (dysuria),
Hype3a, mewKomuu npu MoKpers:e.

MopemMeTyBatba Ha KoXaTa W MOTKOXKHO TKWBO. He mosiKy yecmu: fIpypumyc, ucur, Pemko:
ypmukapuja; MHoay pemko. aHaUuoHespomuyeH edem, epumema mynmugopme.

4.9. MNpenosnpamse

a) CumnTomu

CumnToMuUTe 3abenexaHun no 3HaYUTeNnHo npego3supaise co cetirizine rnaBHoO ce NoBp3aHu co
edekv Bpa CNS unm co edekt kon B MoOXene fa ykaxyBaaT Ha aHTUXONUHEpruyeH
edekT.

HecakaHuTe egekTn npujaBeHun No 3eMawe Ha HajManky S natu noronema AHesHa [03a OA
npenopavaHata ce: KoHdyswja, Awjapea, BpTornaBuua, samop, rnasofonka, HenpujaTHocT,
MUAPUja3a, NPYPUTHC, HEMWP, CeAaLMja, NOCNaHOCT, BKOYAHEeTOCT, TaxukapAuja, Tpemop U
3agpluka Ha ypuHa.

©) Tpetman

Axko aojae A0 npeposvparbe, ce npenopavyBaaT CUMNTOMATCKM WUNW CYNOPTUBHWM MEPKW.
MaumenToT Tpeba aa Guae noa KNMHUYKO HaGrbyAyBawe HajManky 4 yaca no MHrecTujata Ha
NEKOT, a HEroBMOT KPBEH NPWTUCOK, CPUEB puTam 1 BuTanHu dyHkuum Tpeba aa ce cneaar
aofeka He ce crabunuaupaar. Bo cumnTomartcku cnyvau, Tpeba aa ce Hanpasu EKT.

Kopucta og racTpudHa nasaka e HeogpejieHa. Tpeba aa ce seme Bo npeasui NpUMeHa Ha
meavumrHeku jarneH (50g 3a BospacHu, 10-15g 3a aeua) ako noseke of 2.5mg/kg cetirizine e
MHrecTUpaH Bo pok og 1 4ac.

Hema nosHaT aHTMAOT 3a cetirizine.
Cetirizine He ce oTcTpaHyBsa edvkacHo co gujanunsa.

5. PAPMAKONOLLIKA OCOBUHN

5.1. PapMaKkoAUHaAMCKN KapaKTepUuCcTUKK

Cetirizine e MOKeH aHTUXMCTAMUHWUK CO HU3OK NOTEHUMjaN 3a NpeausBUKysake Ha NnocnaHocT
npy NpenopavYaHuTe TepaneBTCkU 4o3W. JIeKoT uma AONONHWUTENHU aHTUANEPrucku OCOBUHM.
Toj e cenektuBeH H1-aHTaroHucT co 3aHemapnusu edektT Ha ApyruTe peuenTopu u
NPaKkTUYHO HEMA AHTUXONMHEPrUYHKU M aHTUCEPOTOHWHCKKM ediextn. Cetirizine ja uHxubupa
.paHaTa’ ¢asa Ha anepruckaTta peakuuja nocpegyBaHa NpeKy XWCTaMMH, a UCTO Taka ja
Hamanysa MWrpauujata Ha oApefieHd BoOCnanuTenHn Knetkn u ocnobojysaweTo Ha
ofpeasHU MegujaTopyu NOBP3aHN €O ,3a40UHET" aneprucku oaroeop.

5.2. PapMaKOKWHETCKU OCOOMHU
MakcuManHuTe nnasMaTcku koHueHTpauvu og 0.3 mukporpamu/ml ce nocturHyeaart nomery
30 v 60 muHyry no paeawe Ha 10mg nepopanHa pos3a Ha cetirizine. TepMuHanHuoT
NONYXXUBOT Ha enumuHaumja e npubnwkHo 10 yaca kaj BospacHu, npubnwxHo 6 vaca Kaj
Jeua Ha BoapacT Mery 6 v 12 roguHu v npubnwxHo 5 vaca kaj Aeua Ha BospacT o4 2-6
roauHU.




OBa e BO COFNAcHOCT CO MONMyBPeMeTO Ha ypuHapHa ekckpeuumja Ha nekot. KymynaTtusHata
ypWUHapHa ekckpeuvja npeTcTaBysa okony 2/3 op AosaTa AafeHa U Kaj BO3pacHU U aeua.
[nasMaTcKMOT KNUPEHE Kaj Aela @ MOBVCOK O OHOj M3MEPEeH Kaj Bo3pacHu. [oneM npoueHT
Ha cetirizine e Bp3aH 3a NNa3MaTCKUTE NPOTEUHU.

5.3. NpeaKNUHUYKMA NOAATOLM 32 CUTYPHOCTA Ha NeKoT

PesyntaTaTe o4 MNPETKNMHUYKATE CTYAUM NOkaxXysaaT peka Hema nocebeH pusnK of
OLITETYBaEe Ha OPraHMaMOT Ha NYFPTO Npu AaBake Ha LeTupu3uH. OBue nopaTouu ce Bp3
OCHOBA Ha@ TOKCMKOMOLUKMTE WCNUTyBatba W3BEAEHW Kaj XMBOTHW CO eaHoKpaTHa win
noBekekpaTHa annukauuja Ha rneKkoT, TOKCWYHOCTA Bp3 npouecute Ha penpoayxuvja,
WCNMTYBaMkaTa Ha NOTEHUMaNHOTO MyTareHo Uny KaHUeporeHo AejcTeo.

6. PAPMALEBTCKWN OCOBUHU

6.1. llucta HA eKCLUUNMUECHTHU

Jaapo: naktosa, n4eHkapeH ckpob, NoBUAOH, MarHesnym creapar.

dunm-o6B8MBKa: xunpomenosa, makporon 6000, TutaH Aauokcua, copbuHcKka KucenuHa,
npouncTeH Tank, nonucop6ar 80 U AUMETHKOH.

6.2. UHKOMNaTUBUNHOCT
Hema

6.3. Pok Ha Tpaemwe
2 rogvHn o4 4aTymoT Ha NPou3BOACTBO.

6.4 NMocebHK MepKK HA NPEeTNasNUBOCT 33 YyBake
[a ce yyBa Ha Temnepartypa A0 25°C, 3aWTMTEHO 0 CBETNMHA Y Brara.
NEKOT JA CE YYBA HA MECTA HEQOCTAINHW 3A OELIA!

6.5. MNpupoaa v coapXKUHA Ha NaKyBake
20 chunm obnoxenun Tabnetu (6nuctep 2 x 10) / kyTHja.
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