VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zanlan 10 mg kalvopaallysteinen tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 10 mg setiritsiinidihydrokloridia
Tdaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaéallysteinen.

Valkoinen, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera, kalvopaéllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre ja uurteen molemmin puolin merkintd ”C” ja ”L”. Tabletin toinen puoli on silea.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kéayttoaiheet

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
Kausiluonteisen tai ympérivuotisen allergisen nuhan oireenmukainen hoito, siihen liittyvén allergisen
sidekalvontulehduksen ja kroonisen, idiopaattisen urtikarian hoito.

Lapset 6 — 12 vuotta:
Kausiluonteisen tai ymparivuotisen allergisen nuhan oireenmukainen hoito ja kroonisen, idiopaattisen
urtikarian hoito.

4.2. Annostus ja antotapa

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret: Yksi tabletti vuorokaudessa.
Jos ilmaantuu vasymysté, tabletti voidaan ottaa illalla.

Lapset 6 — 12 vuotta, paino 30 kg tai enemman:
Yksi tabletti vuorokaudessa tai 5 mg (1/2 tablettia) kahdesti vuorokaudessa (aamulla ja illalla).

Lapset 6 — 12 vuotta, paino alle 30 kg:
5 mg (1/2 tablettia) kerran vuorokaudessa.

Lapset 2 — 5 vuotta:
Zanlan 10 mg tabletteja ei suositella ké&ytettdvéksi 2 — 5 —vuotiaiden lasten hoitoon. Télle ikaryhmélle
tulisi kayttaa setiritsiinihydrokloridin muita suun kautta otettavia ladkemuotoja.

Potilaille, joiden munuaistoiminta on kohtalaisesti heikentynyt, annos tulisi pienent&d 5 mg:aan (1/2
tablettia) vuorokaudessa. Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa potilaita, joilla on lieva tai
kohtalainen munuaisten vajaatoiminta tai heikentynyt maksan toiminta (ks. kohta 4.4.).

Ei ole ndyttoa siitd, ettd annosta tulisi mukauttaa terveille idkkaille potilaille.

Hoidon kesto voi vaihdella oireista riippuen. Kausiluonteista allergista nuhaa hoidetaan aiemman
hoitohistorian mukaan ja hoito lopetetaan oireiden helpotettua. Setiritsiinin kdytosta kroonisen



urtikarian tai kroonisen allergisen nuhan hoidossa on kliinista kokemusta korkeintaan yhden vuoden
hoitojaksoista.
Lapsille ei ole tehty yli nelja viikkoa kestavia kliinisié tutkimuksia.

Antotapa
Zanlan —tabletti on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys setiritsiinille tai jollekin valmisteen apuaineelle.
Vaikea munuaisten vajaatoiminta.

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Joillakin potilailla pitkaaikainen hoito Zanlan —tableteilla voi johtaa kohonneeseen kariesriskiin, joka
johtuu suun kuivuudesta. Siksi potilaita tulee informoida suuhygienian tarkeydesta.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminnassa setiritsiinidinydrokloridin eliminaatio voi olla heikentynyt.
Varovaisuutta tulee noudattaa annosteltaessa Zanlan —tabletteja tallaisille potilaille (ks. kohta 4.2.ja
4.3)).

Setiritsiinidihydrokloridi saattaa voimistaa alkoholin vaikutuksia. Siksi varovaisuutta suositellaan
noudatettavaksi samanaikaisen alkoholin kdyton yhteydessa.

Varovaisuutta suositellaan noudatettavaksi, jos Zanlan —tablettien kanssa kéaytetdan samanaikaisesti
keskushermostoa lamaavia laékkeité.

Zanlan —tabletit siséltavat laktoosia. Niit4 ei tule maéarata potilaille, joilla on harvinainen, perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, synnynndinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Allergiatestit: Setiritsiinidihydrokloridin kaytto tulee lopettaa kolme pdivaa ennen allergiatesteja.

Setiritsiinidihydrokloridi saattaa voimistaa alkoholin vaikutuksia. Siksi varovaisuutta suositellaan
noudatettavaksi samanaikaisen alkoholin kdytdn yhteydessa. Varovaisuutta suositellaan
noudatettavaksi, jos Zanlan —tablettien kanssa kaytetddn samanaikaisesti keskushermostoa lamaavia
laakkeita.

4.6. Raskaus ja imetys

Tiedot, joita on saatu kéytettédessé Zanlan —tabletteja pienelle maarélle raskaana olevia naisia, eivat
osoita haitallisia vaikutuksia raskauteen tai sikion/vastasyntyneen lapsen terveyteen. Muuta relevanttia
epidemiologista tietoa ei ole saatavilla.

Eldinkokeissa ei ole osoitettu setiritsiinidinydrokloridilla olevan suoraa tai epasuoraa haitallista
vaikutusta raskauteen, alkion- tai sikionkehitykseen, synnytykseen tai syntyman jéalkeiseen
kehitykseen (katso 5.3.). Varovaisuutta tulee noudattaa maarattadessa Zanlan —tabletteja raskaana
oleville naisille.

Imetys

Setiritsiinidihydrokloridin on raportoitu erittyvén didinmaitoon. Zanlan —tablettien kayttda tulee valttaa
imetyksen aikana.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Setiritsiinidihydrokloridilla saattaa olla lievia tai kohtalaisia vaikutuksia potilaan reaktiokykyyn.



Tama tulee ottaa huomioon erityista tarkkaavaisuutta vaativissa tilanteissa, esimerkiksi autoa
ajettaessa. Setiritsiinidihydrokloridi saattaa voimistaa alkoholin ja keskushermostoa lamaavien
la&kkeiden vaikutusta.

4.8. Haittavaikutukset

Hyvin yleinen (> 1/10),

Yleinen (= 1/100 ja <1/10),

Melko harvinainen (> 1/1000 ja <1/100),

Harvinainen (> 1/10 000 ja <1/1000),

Hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin).

Veri ja imukudos
Hyvin harvinainen: trombosytopenia

Immuunijdrjestelma
Harvinainen: yliherkkyys
Hyvin harvinainen: anafylaktinen shokki

Psyykkiset hairiot
Melko harvinainen: agitaatio
Harvinainen: aggressio, sekavuus, depressio, hallusinaatiot, unettomuus

Hermosto

Yleinen: paansarky, uneliaisuus

Melko harvinainen: huimaus, parestesiat
Harvinainen: kouristukset

Hyvin harvinainen: pyértyminen, makuhairiot

Silmat
Hyvin harvinainen: akkommaodaatiohairiét, nddn hamartyminen, okulogyyrinen kriisi, etenkin lapsilla

Sydén
Harvinainen: takykardia, palpitaatio

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Melko harvinainen: faryngiitti, riniitti (lapsilla)

Ruuansulatuselimist®
Yleinen: suun kuivuminen
Melko harvinainen: vatsavaivat kuten vatsakivut, pahoinvointi, ripuli, ruuansulatushairiot

Maksa ja sappi
Harvinainen: epanormaali maksan toiminta (kohonneet transaminaasi-, emas-, fosfataasi-, gamma-GT-

ja bilirubiiniarvot)
Hyvin harvinainen: hepatiitti

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen: ihottuma, kutina

Harvinainen: urtikaria

Hyvin harvinainen: angioneuroottinen ddeema, eryteema multiforme

Munuaiset ja virtsatiet
Hyvin harvinainen: dysuria, enureesi, virtsaamisvaikeudet




Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleinen: vasymys

Melko harvinainen: voimattomuus, huonovointisuus
Harvinainen: ddeema

Tutkimukset
Harvinainen: painonnousu

4.9, Yliannostus

Toksisuus: Yliannostuksesta on niukasti kokemuksia. 20 mg annettuna 2-vuotiaalle, 30 mg annettuna
3-vuotiaalle ja 40 mg annettuna 11-vuotiaalle eivét aiheuttaneet oireita. 60 mg annettuna 4-vuotiaalle
aiheutti lievan myrkytystilan ja 400 mg annettuna 14-vuotiaalle aiheutti lievia oireita, kun taas 400 —
500 mg annettuna aikuiselle ei aiheuttanut oireita.

Antihistamiinien yliannostuksen yhteydessé raportoituja oireita: Uneliaisuus, tajuttomuus ja/tai
kiihtyneisyys (padasiallisesti lapsilla). Ataksia, vapina, paansarky, hallusinaatiot, kouristuskohtaukset,
suun kuivuminen, kasvojen punoitus, lammon nousu, mydriaasi, virtsaretentio, takykardia ja erityisen
suurten annosten jalkeen mahdollinen verenpaineen lasku ja rytmihairiét. Pahoinvointi ja oksentelu.
Myos ekstrapyramidaalioireet ovat mahdollisia. Setiritsiinidihydrokloridilla on vahdinen sedatiivinen
ja antikolinerginen vaikutus. Sedaatio voi olla oire yliannostuksesta, sitd voi ilmaantua alle 50 mg
kerta-annoksen nauttimisen jalkeen.

Hoito: talla hetkella spesifistd vastalaaketta ei ole. Kokemuksia yliannostuksesta on niukasti, ja
vaikeista myrkytystiloista ei ole raportoitu tdhdn mennessa. Ensisijainen hoito on mahahuuhtelu, jos se
on aiheellista, ja la&kehiili. Akuutissa myrkytystilassa tulee aloittaa oireenmukainen hoito, kuten
diatsepaamin antaminen kouristuskohtauksiin tai akuutteihin dystonioihin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset antihistamiinit, piperatsiinijohdokset.
ATC-koodi: ROBAEQ7

Setiritsiinidihydrokloridi on raseeminen ja antiallerginen laékeaine, joka salpaa selektiivisesti
histamiini H;-reseptoreita.

Setiritsiinidihydrokloridi ehkéisee allergikkojen ihoreaktioita estamalla VIP:n (vasoaktiivinen
intestinaalinen peptidi) ja P-aineen toimintaa. Ndama ovat neuropeptideja, joita pidetaan osallisina
allergisissa reaktioissa. Vaikutus saavutetaan kahden tunnin kuluessa, huipputeho 4 tunnin kuluttua.
Vaikutus kestéd vahintddn 24 tuntia. Allergeenien ja epéselektiivisten histamiinin vapauttajien
stimulaation jalkeen setiritsiinidihydrokloridi estaa allergikoissa eosinofiilien migraatiota
mekanismilla, jota ei voida ensisijaisesti selittdd H;-reseptorin salpausominaisuudella.

5.2. Farmakokinetiikka

Setiritsiinidihydrokloridin imeytymisessa ei ole suuria yksil6llisié eroja. Setiritsiinidihydrokloridia ei
ole annettu laskimoon, joten hydtyosuutta, puhdistumaa ja jakautumistilavuutta (Vd) ei tiedeta.
Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan tunnin kuluessa ja eliminaation puoliintumisaika on noin 10
tuntia aikuisilla ja 6 tuntia 6 — 12 —vuotiailla lapsilla. Sitoutumisaste plasman proteiineihin on noin 93
%. Setiritsiinidihydrokloridi metaboloituu véhaisesséd maarin tunnetuksi inaktiiviseksi
paametaboliitiksi. 60 % setiritsiinidihydrokloridista eliminoituu muuttumattomana munuaisten kautta
96 tunnin kuluessa. Toistuvasti annettaessa kumulaatiota ei esiinny, eikd imeytyminen tai eliminaatio



muutu. Munuaisten vajaatoiminnassa eliminaatio on hitaampaa ja puoliintumisaika on pidentynyt.
Eliminaatio on vahentynyt myds maksan vajaatoiminnassa.

Setiritsiinidihydrokloridin farmakokineettisten ominaisuuksien ei ole osoitettu muuttuneen iakkailla
potilailla, joiden munuaisten ja maksan toiminta ei ole heikentynyt.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot, jotka perustuvat konventionaalisiin turvallisuusfarmakologia-, toistuvien annosten
toksisuus-, lisddntymistoksisuus-, genotoksisuus- ja karsinogeenisuustutkimuksiin, eivat viittaa
erityiseen riskiin ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Tabletin ydin:
Laktoosimonohydraatti

Maissitérkkelys
Povidoni K30
Magnesiumstearaatti

Paéllyste:
Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E 171)
Makrogoli 400

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

2 vuotta.

6.4. Sailytys

Sailyté alle 25 °C. Sailyta alkuperéispakkauksessa..

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PVC/Alumiini -lapipainopakkaukset.
Pakkauskoot: 7, 10, 14, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100 ja 100x1.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
6.6. Kaytto- ja kasittely- sek& havittamisohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sandoz A/S
C. F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense S@



Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
18679

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
3.11.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
06-01-2010



