RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aceterin, 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Aceterin express, 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 10 mg tsetirisiindivesinikkloriidi.

INN. Cetirizinum

Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Valged, kaksikkumerad, piklikud tabletid, tihel kiiljel poolitusjoon. Tableti pikkus on 10,3 mm, laius 4,1
mm ja kdrgus 2,84 mm. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Hooajalise voi aastaringse allergilise nohu ja sellega kaasneva allergilise konjunktiviidi siimptomaatiline
ravi.

Kroonilise idiopaatilise urtikaaria siimptomaatiline ravi.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ule 12-aastased noorukid ja tdiskasvanud:
10 mg (iiks tablett) Aceterin’i 66péevas, soovitatavalt Shtul.

6...12-aastased lapsed kehakaaluga 30 kg vdi rohkem:
10 mg (ks tablett) tiks kord 66pdevas voi 5 mg (pool tabletti) 2 korda 66pdevas (hommikul ja Shtul).

6...12-aastased lapsed kehakaaluga alla 30 kg:
5 mg (pool tabletti) tiks kord 65péevas.

Alla 6-aastastele lastele ei sobi Aceterin’i 10 mg tabletid toimeaine suure sisalduse tottu (2...6-aastastele
lastele on tavaline annus 2,5 mg 2 korda péevas).

Eakad: kogutud andmete pdhjal ei tule normaalse neerufunktsiooniga eakatel annuseid vihendada.

Ma&oduka kuni raske neerukahjustusega patsiendid

Puuduvad andmed, mis viitaksid efektiivsuse ja ohutuse suhtele neerukahjustusega patsientidel. Et
tsetirisiin eritub peamiselt neerude kaudu (vt 16ik 5.2) ja kui puudub vdimalus kasutada teistsugust ravi,
tuleb annustamisintervallid kohandada neerufunktsioonile. Jargige alltoodud tabelit ja kohandage annus,
nagu on toodud allpool. Annustamistabeli kasutamiseks on vajalik teada patsiendi kreatiniini kliirensit
(CL) ml/min. CL, (ml/min) vdib arvutada seerumi kreatiniini (mg/dl) pdhjal jargmise valemi alusel:




Annuse kohaldamine tdiskasvanud kahjustatud neerufunktsiooniga patsientidel

Raskusaste Kreatiniini kliirens (ml/min) Annus ja sagedus
Normaalne >80 10 mg tiks kord 66pédevas
Kerge 50...79 10 mg iiks kord 66pdevas
Modddukas 30...49 5 mg ks kord 66pdevas
Raske <30 5 mg iga kahe pdeva tagant
Loppstaadiumis neeruhaigus — <10 vastundidustatud

dialiitisi saavad patsiendid

Neerukahjustusega lastel tuleb annus kohaldada individuaalselt, arvestades neerukliirensit ja kehakaalu.

Maksakahjustusega patsiendid
Kui patsiendil on ainult maksakahjustus, ei ole annuse kohaldamine vajalik.

Maksa- ja neerukahjustusega patsiendid
Annuse kohaldamine on soovitatav (vt eespool ,,Md6duka kuni raske neerukahjustusega patsiendid*).

Manustamisviis ja kestus

Tablette tuleb sisse votta narimata koos vedelikuga, soovitatavalt Shtul.

Aceterin’i vdib manustada olenemata sd6giaegadest.

Ravi kestus oleneb kaebuste olemusest, kestusest ja diinaamikast ning seda otsustab arst.

Heinapalaviku korral on tavaliselt piisavaks kestuseks 3...6 nddalat, kuid dietolmu liihiajalise lendlemise
korral vdib see olla isegi ainult 1 niddal. Allergilise paritoluga astmaatiliste seisundite toetusravist on
kogemusi ainult kuni 6-kuulise ravi kohta. Tsetirisiini sisaldavate tablettide manustamisega kroonilise
ndgestdve ja kroonilise allergilise nohu korral on seni kogemus kuni 1-aastase kestusega ravi kohta.

Laste ravi kestus on 2...4 nddalat, kuid allergeeni lithiajalise m&ju korral vib piisavaks osutuda ka 1
nédal.

Tsetirisiini sisaldavate tablettide manustamisega vihemalt 2-aastastele lastele atoopilise dermatiidi tdttu
on seni kogemus kuni 18-kuulise raviga.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Raske neerukahjustusega patsiendid, kelle kreatiniini kliirens on alla 10 ml/min.

Patsiendid, kellel on diagnoositud harv galaktoosi talumatus, laktaasi puudulikkus voi gliikoosi-galaktoosi
imendumishdire, ei tohi tsetirisiini dhukese poliimeerikattega tablette kasutada.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Raviannuste juures ei ole kliiniliselt olulisi koostoimeid alkoholiga (vere alkoholi sisaldus 0,5 g/l)
tdheldatud. Siiski on soovitatav ettevaatus alkoholi samaaegsel kasutamisel.

Ettevaatlikkus on vajalik uriinipeetuse eelsoodumuslike teguritega patsientidel (nt selgroovigastus,
eesnddrme suurenemine), sest tsetirisiin vdib suurendada uriinipeetuse riski.

Ettevaatlikkus on soovitatav epilepsia ja suurenenud krambiriskiga patsientidel.




Antihistamiinid inhibeerivad allergilisi nahateste ja seetdttu on enne testide sooritamist vajalik ravimivaba
periood (3-pdevane).

Harvaesineva périliku galaktoositalumatuse, laktaasi puudulikkuse vdi gliikoosi-galaktoosi
imendumishdirega patsiendid ei tohi tsetirisiini Shukese poltimeerikattega tablette kasutada.

Lapsed
Alla 6-aastastel lastel ei soovitata dhukese poliimeerikattega tablette kasutada, sest tablett ei voimalda

annust kohandada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tsetirisiini farmakokineetilise, farmakodiinaamilise ja tolerantsusprofiilist 1dhtuvalt ei ole koostoimed
toendolised. Ravimite koostoime uuringutes ei ole leitud farmakodiinaamilisi ega olulisi farmakokineetilisi
koostoimeid, eriti koos pseudoefedriini voi teoflilliiniga (400 mg 66pdevas).

S60k ei vdhenda tsetirisiini imendumise ulatust, kuigi imendumiskiirus viheneb.
4.6 Fertiilu, rasedus ja imetamine

Rasedus

Tsetirisiini kasutamise kohta rasedatel on véga vihe kliinilisi andmeid. Loomkatsed ei niita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele v3i postnataalsele arengule.
Raseduse ajal tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

Imetamine

Tsetirisiin eritub rinnapiima, kus kontsentratsioon on 25...90% plasmakontsentratsioonist, sdltudes
analiilisi votmise ajast ravimi manustamise jargselt. Seetdttu tuleb imetavatele naistele médrata ravimit
ettevaatusega.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Uuringutest selgub, et ravim soovitatud annuses 10 mg ei oma kliinilist toimet autojuhtimise vdimele, une
latentsusele ega masinate késitlemise vdimele

Patsiendid, kes juhivad autot, sooritavad ohtlikke toiminguid v&i to6tavad masinatega, ei tohi tiletada
soovitatud annust ja peavad arvestama ravimi mdjuga.

Tundlikel patsientidel vib kooskasutamine alkoholi vdi teiste KNS depressantidega pdhjustada tdiendavat
tdhelepanuvdime ja toGvdime alanemist.

4.8 Korvaltoimed

Kliinilised uuringud on ndidanud, et tsetirisiin soovitatud annustes pdhjustab minimaalselt KNS
korvaltoimeid, sealhulgas unisust, vdsimust, pearinglust ja peavalu. Méningatel juhtudel on teatatud
paradoksaalsest KNS stimulatsioonist.

Kuigi tsetirisiin on selektiivne perifeersete H;-retseptorite antagonist ja ei oma olulist antikoliinergilist
toimet, on tiksikutel juhtudel teatatud urineerimisraskustest, silma akommodatsiooni hiiretest ja
suukuivusest.

Teatatud on maksafunktsiooni héirest koos maksaensiitimide aktiivsuse ja bilirubiini taseme tdusuga. See
moddub tavaliselt ravi 16petamisel tsetirisiindivesinikkloriidiga.



Kliinilised uuringud

Topeltpimedates kontrollitud kliinilistes uuringutes, kus vorreldi tsetirisiini soovitatud annuseid (tsetirisiin
10 mg 66pdevas) platseebo voi teiste antihistamiinidega ja mille kohta on olemas kvantifitseeritud
ohutusandmed, kasutas tsetirisiini iile 3200 inimese.

Nimetatud platseebo-kontrollitud uuringutes teatati tsetirisiin 10 mg annusega jargnevatest kdrvaltoimetest
sagedusega 1,0% vdi rohkem:

Korvaltoimed Tsetirisiin 10 mg Platseebo
(WHO-ART) (n =3260) (n =3061)
Kogu organism — iildised hdired
Visimus 1,63% 0,95%
Kesk- ja perifeerse ndrvisiisteemi hdired
Pearinglus 1,10% 0,98%
Peavalu 7,42% 8,07%
Seedetrakti hdired
Ko&huvalu 0,98% 1,08%
Suukuivus 2,09% 0,82%
liveldus 1,07% 1,14%
Psiihhiaatrilised hdired
Unisus 9,63% 5,00%
Hingamissiisteemi hdired
Fariingiit 1,29% 1,34%

Unisust esines platseeboga vorreldes statistiliselt sagedamini, kuid enamikel juhtudest oli raskusaste kerge
kuni mdddukas. Objektiivsed testid teistes uuringutes on ndidanud, et tervetel noortel vabatahtlikel ei
mdjuta soovitatud 66pdevane annus tavalisi pdevaseid toiminguid.

1% vdi sagedasemad korvaltoimed lastel vanuses 6 kuud kuni 12 aastat, kes osalesid platseebo-
kontrollitud uuringutes, olid:

Korvaltoimed Tsetirisiin Platseebo
(WHO-ART) (n = 1656) (n =1294)
Seedetrakti hdired
Kd&hulahtisus 1,0% 0,6%
Psiihhiaatrilised hdired
Unisus 1,8% 1,4%
Hingamissiisteemi hdired
Riniit 1,4% 1,1%
Kogu organism —iildised hdired
Visimus 1,0% 0,3%

Turustamisjirgne kogemus

Lisaks kliinilistes uuringutes teatatud kdrvaltoimetele, mis on esitatud tilalpool, on turuletulekujargselt
teatatud jargnevatest kdrvaltoimetest.

Kaorvaltoimed on esitatud vastavalt MedDR A organstiisteemi klasside kaupa ja turuletulekujirgsetel
teadetel pShinevate sageduste abil.



Esinemissagedused on esitatud jargnevalt: viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt
(>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); vdga harv (<10 000); teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Vere ja limfististeemi hdired
Viga harv: trombotsiitopeenia

Immuunsiisteemi hiired
Harv: iilitundlikkus
Viga harv: anaftilaktiline Sokk

Ainevahetus- ja toitumishiired
Teadmata: isu suurenemine

Psiihhiaatrilised hiired
Aeg-ajalt: agiteeritus
Harv: agressiivsus, segasus, depressioon, hallutsinatsioonid, unetus
Viga harv: tikid
Teadmata: suitsidaalsed métted

Narvisiisteemi hiired
Aeg-ajalt: paresteesiad
Harv: krambid
Viga harv: diisgeusia, minestamine, treemor, diistoonia, diiskineesia
Teadmata: amneesia, méiluhéired

Silma kahjustused
Viga harv: akommodatsioonihdired, higune ndgemine, okulogiiratsioon

Korva ja labiirinti kahjustused
Teadmata: vertiigo

Stidame kahjustused
Harv: tahhtikardia

Seedetrakti hiired
Aeg-ajalt: kohulahtisus

Maksa ja sapiteede hdired
Harv: maksafunktsiooni hdired (transaminaaside, aluselise fosfataasi, y-GT ja bilirubiini tdus)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: stigelus, 166ve
Harv: urtikaaria
Viga harv: angioneurootiline turse, paikne ravimloove

Neerude ja kuseteede hiired
Viga harv: diisuuria, enurees
Teadmata: uriini retensioon

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: asteenia, vdsimus
Harv: tursed



Uuringud:
Harv: kehakaalu tous

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi véimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vbimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid
Tsetirisiini tileannuse korral ilmnevad siimptomid on pohiliselt seotud mdjuga KNS-i v3i toimetega, mis

viitavad antikolinergilisele toimele.

Vihemalt 5-kordse soovitatud 66pédevase annuse manustamisel tekkinud kdrvaltoimed olid segasus,
k&hulahtisus, pearinglus, visimus, peavalu, haiglane olek, miidriaas, stigelus, rahutus, sedatsioon, unisus,
stuupor, tahhiikardia, treemor ja uriini retensioon.

Ravi

Tsetirisiinile ei ole spetsiifilist antidooti.

Uleannustamise korral on soovitatav siimptomaatiline vai toetav ravi. Kui tileannustamine on aset leidnud
lithikest aega tagasi, tuleks kaaluda maoloputust.

Tsetirisiin ei ole efektiivselt dialiilisitav.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: antihistamiinsed ained stisteemseks kasutamiseks, piperasiini derivaadid.
ATC-kood: RO6AEOQ7.

Aceterin’i toimeaine tsetirisiindivesinikkloriid on allergiavastane aine, mis omab viljendunud ja valikulist
antihistamiinset (H1-retseptoreid blokeerivat) aktiivsust.

Tsetirisiindivesinikkloriid vdhendab allergiliste reaktsioonide esinemissagedust ja vastavate mediaatorite
(prostaglandiin D2 ja histamiini) toimeid ning avaldab antagonistlikku toimet eosinofiilide migratsioonile
atoopilistel patsientidel. H1-retseptoritele avaldatav selektiivne toime on pikaajaline.

Tsetirisiindivesinikkloriidi perifeerset allergiavastast aktiivsust nditasid jargmised testid:

- pérast 48/80 substantsiga (histamiini vabastajaga) stimuleerimist saavutatud endogeense histamiini
vabanemise parssimine;

- naha vahetu allergilise reaktsiooni ulatuslik véltimine pérast dietolmu vdi VIP (vasoaktiivse
soolepoliipeptiidi) slistimist;

- naha tursereaktsiooni mahasurumine P-aine (neuropeptiid) poolt allergilise reaktsiooni ajal ning
nina vahetu allergilise reaktsiooni mahasurumine allergeeni ninna tilgutamise/instillatsiooni abil;

- markimisvédrne toime A-valgu (stafiilokoki valgu) (protein A) poolt esile kutsutud
pseudoallergilisele reaktsioonile nahas.

- Tsetirisiindivesinikkloriidil on eriti soodne suhe nahasisese H1-antagonistliku toime ja
tserebraalsete H1-retseptorite (neid peetakse vastutavaks tsentraalsete toimete tekkes) hdivamise
vahel.

5.2 Farmakokineetilised omadused



Tsetirisiindivesinikkloriid imendub pérast suukaudset manustamist kiiresti ja suurel mééral.

Maksimaalne sisaldus plasmas on tuvastatav juba 40...60 minutit pdrast manustamist. 70% annusest eritub
neerude kaudu, peamiselt esialgsel kujul.

Neerupuudulikkuse korral elimineerub toimeaine aeglasemalt.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Krooniline toksilisus
Mitmel erineval loomaliigil 1abiviidud kroonilise toksilisuse uuringud ei ole ndidanud mingeid
mérkimisvadrseid ohte inimesele.

Mutageensus
Tsetirisiindivesinikkloriidi mutageenset potentsiaali uuriti in vitro ja in vivo, kasutades selleks mitmeid

meetodeid. Uheski testis ei tekitanud tsetirisiindivesinikkloriid mingit mérkimisvisrset mutatsioonide
esinemissageduse tdusu.

Kantserogeensus
Rottidel ja hiirtel teostatud kestusuuringud ei andnud mingeid olulisi tdendeid tsetirisiini tumorigeense
potentsiaali kohta inimesel.

Reproduktiivne toksilisus

Annused tile 16 mg/kg (vastavalt 120-kordne terapeutiline annus) kahjustasid veidi isaste ja emaste hiirte
viljakust. Embriiotoksilisuse uuringud kolmel loomaliigil (rott, hiir, kiitilik) ning peri- ja postnataalsed
vaatlused hiirtel ei ndidanud mingeid teratogeense potentsiaali ega embriiotoksiliste toimete ilminguid ega
embriionaalse vdi postnataalse arengu héireid, kui kasutati emale toksilistest madalamaid annuseid.

Tsetirisiin 18bib platsentaarbarjééri. Rottide ja kitilikute loodetel tuvastati plasmas madalamad
kontsentratsioonid kui emaloomal. Koertel tuvastati vihene imendumine emapiima (kontsentratsiooni
suhe piimas ja plasmas on 0,34; ligikaudu 3% annusest eritub piimaga).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos

Hiipromelloos

Laktoosmonohiidraat

Makrogool 4000

Magneesiumstearaat

Kérgdispersne ranidioksiid

Virvaine titaandioksiid (E 171)

Nouanne diabeetikutele

Uks tablett sisaldab alla 0,01 leivaiihiku siisivesikuid.

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.



6.4 Siilitamise eritingimused
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Originaalpakendid sisaldavad 10 tabletti Aceterin Express (kdsimtitigiravim) vdi 30 tabletti Aceterin
(retseptiravim) PVC/alumiinium-blisterlehtedel.

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja Kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBRID
Aceterin: 431504

Aceterin express: 431404

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

6.02.2004/28.02.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2014



