NAVODILO ZA UPORABO

Cetirizin Pharmasan 1 mg/ml peroralna raztopina
cetirizinijev diklorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Cetirizin Pharmasan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Cetirizin Pharmasan
Kako jemati zdravilo Cetirizin Pharmasan

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Cetirizin Pharmasan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Cetirizin Pharmasan in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina zdravila Cetirizin Pharmasan je cetirizinijev diklorid.
Zdravilo Cetirizin Pharmasan je zdravilo proti alergiji.

Pri odraslih in otrocih, starih 2 leti ali ve¢, se zdravilo Cetirizin Pharmasan uporablja za:
— lajSanje nosnih in o¢esnih simptomov sezonskega in celoletnega alergijskega rinitisa;
— lajSanje koprivnice.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Cetirizin Pharmasan

Ne jemljite zdravila Cetirizin Pharmasan:

- ¢e imate moc¢no zmanjSano delovanje ledvic (huda odpoved ledvic z o€istkom kreatinina manj kot 10
ml/min);

- Ce ste alergi¢ni na cetirizinijev diklorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

hidroksizin ali derivate piperazina (zelo podobne ucinkovine, prisotne v drugih zdravilih).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Cetirizin Pharmasan se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate oslabljeno delovanje ledvic, se posvetujte z zdravnikom. Ce bo treba, boste jemali man;jsi
odmerek. Nov odmerek bo dolo¢il zdravnik.

Ce imate tezave z odvajanjem vode (npr. zaradi okvare hrbtenjace ali tezav s prostato ali mehurjem), se
posvetujte z zdravnikom.

Ce ste bolnik z epilepsijo ali s tveganjem za epilepti¢ne krée, se posvetujte z zdravnikom.
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Nobenega klinicno pomembnega medsebojnega delovanja niso opazili med alkoholom (pri koncentraciji
0,5 promila (g/1) alkohola v krvi, kar ustreza enemu kozarcu vina) in cetirizinom v priporocenih odmerkih.
Podatkov o varnosti pri hkratnem jemanju vecjih odmerkov cetirizina in alkohola pa ni na razpolago. Zato
se, kot pri vseh antihistaminikih, odsvetuje jemanje zdravila Cetirizin Pharmasan z alkoholom.

Ce ste narodeni na alergijsko testiranje vpraajte zdravnika, ¢e morate nekaj dni pred testiranjem prenehati
jemati zdravilo Cetirizin Pharmasan. To zdravilo lahko vpliva na rezultate testov alergije.

Druga zdravila in Cetirizin Pharmasan

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Cetirizin Pharmasan skupaj s hrano in pijaco
Hrana ne vpliva na absorpcijo zdravila Cetirizin Pharmasan.
Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Uporabi zdravila Cetirizin Pharmasan se je treba pri nose¢nicah izogibati. Nenamerna uporaba zdravila pri
nosecnici ne bi smela skodljivo vplivati na plod. Kljub temu naj se to zdravilo daje le, kadar je nujno
potrebno in po zdravnikovem nasvetu.

Cetirizin prehaja v materino mleko. Zdravila Cetirizin Pharmasan zato ne smete jemati med dojenjem,
razen Ce ste se o tem posvetovali z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Klini¢ne Studije niso pokazala znakov motene pozornosti, budnosti ali vozniskih sposobnosti ob jemanju
zdravila Cetirizin Pharmasan v priporocenih odmerkih.

Ce nameravate voziti, se ukvarjati s potencialno nevarnimi dejavnostmi ali upravljati stroje, skrbno
opazujte svoj odziv na zdravilo Cetirizin Pharmasan, ko ga vzamete. Priporo¢enega odmerka ne smete
prekoraciti.

Zdravilo Cetirizin Pharmasan vsebuje sorbitol (E420), natrijev benzoat (E211) in natrij.

Ena merilna zli¢ka tega zdravila (5 ml) vsebuje 1500 mg sorbitola, kar je enako 300 mg/ml.

Sorbitol je vir fruktoze. Ce vam je zdravnik povedal, da vi (ali vas otrok) ne prenasate nekaterih
sladkorjev ali Ce so pri vas ugotovili dedno intoleranco za fruktozo, redko genetsko bolezen, pri kateri ne
morete razgraditi fruktoze, se posvetujte z zdravnikom preden vi (ali vas otrok) vzamete to zdravilo.

To zdravilo vsebuje 5 mg natrijevega benzoata v 5 ml peroralne raztopine, kar je enako 1 mg/ml.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija v eni merilni zlicki zdravila (5 ml) kar

v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Cetirizin Pharmasan

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Za odmerjanje zdravila uporabite prilozeno merilno Zli¢ko. Popijete ga lahko brez predhodnega redéenja.
Polna merilna zlicka meri 5 ml. Merilna zlicka ima tudi oznako pri 2,5 ml. Merilna Zlicka s 5 ml zdravila
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vsebuje 5 mg cetirizinijevega diklorida.

QOdrasli in mladostniki, starejsi od 12 let:
Priporocen odmerek je 10 mg enkrat dnevno. Vzemite 10 ml zdravila (dve merilni zlicki) enkrat dnevno.

Uporaba pri otrocih, starih od 6 do 12 let:
Priporocen odmerek je 5 mg dvakrat dnevno. Vzemite 5 ml zdravila (eno merilno zli¢ko) zjutraj in 5 ml
zdravila (eno merilno Zlicko) zvecer.

Uporaba pri otrocih, starih od 2 do 6 let:
Priporocen odmerek je 2,5 mg dvakrat dnevno. Vzemite 2,5 ml zdravila (pol merilne zlicke) zjutraj in 2,5
ml zdravila (pol merilne Zlicke) zvecer.

Bolniki z okvaro ledvic

Pri bolnikih z zmerno okvaro ledvic se priporoca jemanje 5 mg (ena merilna zlicka) enkrat dnevno.

Ce imate hudo bolezen ledvic, se o jemanju tega zdravila posvetujte z zdravnikom, da bo lahko ustrezno
prilagodil odmerek.

Ce ima bolezen ledvic va$ otrok, se posvetujte z zdravnikom, da bo lahko ustrezno prilagodil odmerek
otrokovim potrebam.

Ce opazate, da je u¢inek zdravila Cetirizin Pharmasan presibek ali premoden, se o tem posvetujte z
zdravnikom.

Trajanje zdravljenja
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka vase bolezni. Posvetujte se z zdravnikom.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Cetirizin Pharmasan, kot bi smeli

Ce mislite, da ste vzeli prevelik odmerek zdravila Cetirizin Pharmasan, takoj obvestite zdravnika.
Zdravnik bo dolocil ukrepe, ¢e bi bili potrebni.

Po zauzitju prevelikega odmerka se lahko spodaj opisani nezeleni uéinki pojavijo s pove¢ano
intenzivnostjo. Porocali so o naslednjih nezelenih u¢inkih: zmedenost, driska, omotica, utrujenost,
glavobol, slabo pocutje, razsirjene zenice, srbenje, nemir, sedacija, zaspanost, stupor (neodzivnost),
nenormalno hitro utripanje srca, tremor (hitro, ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa) in
zastajanje urina.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Cetirizin Pharmasan
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Cetirizin Pharmasan
Ce prenchate jemati zdravilo Cetirizin Pharmasan se lahko, redko, ponovi pruritus (mocno srbenje) in/ali

urtikarija (koprivnica).

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Naslednji neZeleni ucinek je redek ali zelo redek, vendar morate prenehati jemati zdravilo in se
takoj posvetovati z zdravnikom, ¢e ga opazite:

. alergijske reakcije, vklju¢no s hudimi reakcijami in angioedemom (resna alergijska reakcija, ki
povzroci otekanje obraza ali zrela).
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Te reakcije se lahko za¢nejo kmalu po tem, ko prvi¢ vzamete zdravilo, ali pa se pojavijo pozneje.

Pogosti nezeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

. zaspanost;

. omotica, glavobol,;

. vneto zrelo, rinitis-vnetje nosne sluznice (pri otrocih);
. driska, slabost, suha usta;

. utrujenost.

Obcasni neZeleni uéinki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

. agitacija (motori¢ni nemir);

. parestezija (nenormalni obcutki na kozi);

. bolec¢ina v trebuhu;

. srbenje (srbenje koze), izpuscaj;

. astenija (izredna utrujenost), slabo pocutje.

Redki neZeleni u¢inki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

. alergijske reakcije, nekatere hude (zelo redko);

. depresija, halucinacije, agresivnost, zmedenost, nespecnost;
. konvulzije (epilepti¢ni krci);

. tahikardija (hitro bitje srca);

. nenormalno delovanje jeter;

. urtikarija (koprivnica);

. edem (oteklina);

. povecana telesna masa.

Zelo redki neZeleni ucinki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov

. trombocitopenija (zmanj$ano Stevilo krvnih ploscic);

. tiki (trzaji);

. sinkopa (omedlevica), diskinezija (nehoteni gibi), distonija (nenormalno podaljsano kréenje misic),
tremor (hitro, ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa), motnje okusanja (spremenjen
okus);

. zamegljen vid, motnje akomodacije (tezave z izostritvijo), okulogiracija (nehoteno krozno
obracanje ocesnih zrkel);

. angioedem (resna alergijska reakcija, ki povzro¢i otekanje obraza ali grla), z zdravilom povezan
izbruh koznega izpuscaja;

. nenormalno izlo¢anje urina (mocenje postelje, bolecine in/ali tezave pri odvajanju vode).

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti:
. povecan apetit;

. samomorilne misli (ponavljajoce misli 0 samomoru ali pretirano zanimanje za samomor), no¢ne
more;

. amnezija (izguba spomina), motnje spomina;

. vrtoglavica (obcutek vrtenja ali gibanja);

. zastajanje urina (nezmoznost popolnoma izprazniti secni mehur);

. mocno srbenje in/ali koprivnica po prekinitvi jemanja zdravila;

. bolecina v sklepih;

. izpuscaj z gnojnimi mehurcki;

. hepatitis (vnetje jeter).

V zelo redkih primerih so ljudje razmisljali o samomoru, in ¢e se pocutite tako, morate takoj prenehati
jemati zdravilo in obiskati zdravnika.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Cetirizin Pharmasan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in steklenici
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravila Cetirizin Pharmasan ne uporabljajte ve¢ kot 30 dni po prvem odprtju steklenice.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Cetirizin Pharmasan

U¢inkovina je cetirizinijev diklorid.

1 ml peroralne raztopine vsebuje 1 mg cetirizinijevega diklorida.

Pomozne snovi so: tekoc¢i (nekristalizirajoci) sorbitol (E420), glicerol (E422), natrijev benzoat (E211),
citronska kislina monohidrat (E330), natrijev citrat (E331), aroma banana 8189 AV, precis¢ena voda.

Izgled zdravila Cetirizin Pharmasan in vsebina pakiranja

Cetirizin Pharmasan peroralna raztopina je bistra, brezbarvna tekocina z nizko viskoznostjo in znacilnega
sadnega vonja.

Skatla s steklenico s 120 ml peroralne raztopine, zaprta z aluminijasto zaporko.
Steklenici je prilozena 5 ml merilna zlicka, z oznako pri 2,5 ml.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Cetirizin Pharmasan
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http://www.jazmp.si/

Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
PHARMASAN d.o.0., Kogovskova ulica 22, 1000 Ljubljana

Proizvajalec
Alterno Labs d.o.0., Brn¢ic¢eva ulica 29, 1231 Ljubljana - Crnuce, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5. 11. 2025.
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