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Исследо вания связывания показаJI

человека (Ki : 3,2 нмоль/л). Срод

цетиризина. (Ki : 6,З нмоль/л).
полувыведения 115 * 38 минут.

После однократного применения

рецепторов через 24 часа.
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,ДННОЕ НДЗВДНИЕ

кои,
ые таблетки, покрытые пленочной оболочкой белого или

кой, содержит
а дигидрохлорид 5 мг.
}ы моногидрат, целлюлоза микрокристаллическая, кремния

гния стеара:г.
- 1 -7000 (гипромеллоза, титана диоксид, полиэтиленгликоль),

уппА
ного действия, производные пиперазина,

иризина, является сильным и селективным ан,гагонистом

евоцетиризин диссоциирует с Нl-рецептором с периодом

ных

, что левоцетиризин имеет высокое сродство к Н1l)ецепторам

тво к Нr-речепторам у левоцетиризина в 2 раза выше, чем у

цетиризин занимаеТ 90% рецептороВ через 4 часа и 5'7o/n



ФармакодлIнамические исследовани
полов,ина дозы
цетиризина, в

левоцетиризиЕа проявляет акти

отношениI{ как кожных, так и назал ых симптомов.

Фармакодинамическая активн левоцетиризина изуIалась рандомизированньж

контролI{р},емых исследованиях,

В исследовании,в котором сравни

дезлоратадина в дозе 5 мг и п

у здоровых добровольцев показывшото что

]ь, сравнимую с активностью целои дозы

гиперемии, лечение левоцетириз
волдырей и гиперемии, ингибир,

сохранялась в течение 24 часов (р <

сь эффективность применения лево_цетиризина 
" 

до,!5 у,,
на индуцированное гистамином образование волдыреи и

приводило к зЕачительному уменьшению образования

, u*r"""oaTb была самой высокой в первые 12 часов и

),001) по сравнению с плацебо и дезлоратадином,

дозе 5 мг при контроле симптомов, вызванных пыльцой,

а препарата в ппацебо-контролируемых исследованиях в

камеры.
йдена и методы (клеточных слоев>) покfftчUII,{, что

левоцетиризин ингибирует нную эотаксином трансэндотелиальную миграцию

Iрмакодинамическиеэкспериментi}льные",:iт"-"лт":-':эозинофилов через кожу и легкие,

vlvo (метол ((кожных калrер>) у 14

по сравнению с плацебо

реакции на пыльцу: ингибирован:

эндотелия 1 типа), N{одуляция сосу

Эффективность и безопасность prrrru продемонстрирована в нескольких двойньж

слепых плацебо-контролируемых к инических исследованиях у взросльж пациентов с сезонным

аллергическим ринитом, м ниМ шIлергическиМ ринитоМ илИ персистирующим

Начало деiiствия левоцетиризина

наблюдалось через 1 час после п

модели провокационной аллерген

Исследования iп vitro (камера

аллергическим ринитом. В нек

значительно улучшает симптомы

левоцетиризин в дозе 5 мг один
приводило к значительному сни,

всего периода лечения по сравне

связанноI,о со здоровьем качества

качества жизни по сравнению с

Хроническая идиопатическа,{
Поско;rьку высвобождени9
заболеваниях, ожидается, что

уртикарных состояний в допол

Щанные ЭКГ не покЕlзаJIи соот

Дети
Безопасность и эффективность

дв)х плацебо-контролируемых
от б до 12 лет с сезонным и

рослыХ пациентов вьUIвили, что левоцетиризин в дозе 5 мг

три основных ингибирующих эффекта в первые б часов

высвобождения VCAM-I (молекулы адгезии сосудистого

lтой проницаемости и уменьшение активации эозинофилов,

В 6-меся.шом исследовании с ием 551 взрослого пациента (включая 2'lб лациентов,

rтолучавших левоцетиризин) с персистируюlцим аллергическим ринитом (симптомы

присутствуют 4 дня в неделю в

домашниIu пылевым клещам и
йе 4 последовательных недель), сенсибилизированньIх к

пыльце, было показано, что левоцетиризин 5 мг

клинически и статI{стически более ивен, чем плацебо, в отношении уменьшения общего

числа баллов по сиN{птомам алле ческого ринита в ходе всего периода исследования, и не

вызвал тахифилаксию. В ходе

качество жизни пациентов.

периода исследования левоцетиризин значительно улучшил

В плацебо-контролируемом кли ическом исследовании, включавшем 166 пациентов с

хронической идиопатической ивницей, 85 пациеНтов принИмали плацебо и 81 пациент -

исследованиях было показано, что левоцетиризин

ческого ринита, включаJI нil}альную обструкцию,

; В С}тки в течение шести недель, Лечение левоцетиризином

ию интенсивности зуда в течение первой недели и в течение

ию с ппацебо. Левоцетиризин также привел к )/JIучшению

изни, которое оценивалось по дерматологическому индексу

ивница изг{алась как модель уртикарных состоянии,

ина является причинным фактором при уртикарньж

ризин эффективен при облегчении симптомов других

) к хронической идиопатической крапивнице,

ующего влияния левоцетиризина на интервал QT,

кл
м

к левоцетиризина в педиатрическсlй практике изучirлась в

нических исследованиях, включавших пациентов в возрасте

им аллергическим ринитом соответственно, В двух



исследованиях левоц9тиризин зн

связанЕое со здоровьем качество ж,

У детей в возраст9 до б лот кл

краткосрочных или .цл:ительных

- одно клиническое исследование, в

ринитом принимали левоцетиризин
- одно кJIиническое исследование, в

ринитом или хронической идиопат
мг два раза в сутки в течение 2

- одно кJIиЕическое исследование
аJIлергическим ринитом или

левоцетиризин в дозе 1,25 мг один

- одно долгосрочное (18 месяцев

атопическIIми состояниями в

которые принимали, левоцетиризин
Профиль безопасности был анаJIо

исследоваIIиях, проведенных у д
ФДРМДК(ЖИНЕТИКД
Фармакокинетика левоцетиризи

индивиду альной варллабельностью,

цетиризина сходны. При всасыван
BcacbtBaHue
После приема внутрь левоцети

Максима-пьная концентрация в пл

Равновесное состояние достигаетс
многократного (по 5 мг
соответственно. Степень всасыван

пиковtUI концентрация снижается и

Распреdеленuе

Щанные о распределении п

гематоэнцефалический барьер отс

обнаружены в печени и почках, а
Левоцетиризин на 90О/о связ
ограничено, так как объем рас
Бuоmрсtнсфорл4ацuя
У человека менее |4% введ

трансформации, в связи с

полиморфизмом или сопутств
незначительными. К путям

деалкилрц)ование, ](оныогация с

а в окислении ароматического
изоформы CYP. Левоцетиризин не

2Еl и ЗА4 при концонтрациях,
после приема внутрь 5 мг.
из-за низкого метаболизма
взаимолействие левOцетиризина с

BbtBedclHue
Перио;t полувыведения из плztзмы

у маленьких детей.
Средний видимый общий кл

экскреции левOцетиризина и его итов происходит с

тельно уменьшал проявление симптомов и улучшал

ни.
,ническая безопасность была установлена в нескольких

ческих иссJIедованиях:

котором 29 детей в возрасте от 2 до б лет с аJIлергическим

до.Ь 1,25 мг два раза в суIки в течение 4 недель;

котороМ 114 детей в возрасте от 1 до 5 лет с аллоргическим

ческой крапивницей принимали левоцетиризин в дозе 1,25

ь,,

u *оrоропl 45 детей в возрасте от б до 1 1

нической идиопатической крапивницей
месяцев с
принимали

з в сутки в течение 2 недель;

клиническое исследование с участLIем 255 пациентов с

от 12 дО 24 месяцеВ на моменТ включения в исследование,

профилю безопасности, наблюдаемому в краткосрочных

в возрасте от 1 до 5 лет.

линейна, независима от дозы и времени, с низкой

Фармакокинетические профили одиночного энантиомера и

или выведении не происходит хиральной инверс,ии,

н быстро и в значитепьной степени всасывается,

крови достигается у взрослых через 0,9 часа после приема,

через два дня. Пиковые концентрации после однократного и

"о) 
npr.ra обычно составляют 27О нг/мл и 308 нг/мл

не зависит от дозы и от пищи, однако в случае приема пищи

настyпает позже.

парата в тканях человека и прохождении через
тканяхвуют. У крыс и собак самые высокие уровни в

ые низкие - в центральной нервной системе,

с белками плазмы крови. Распределение левоцетиризина

ия составляет 0,4 л/кг.

й дозы левоцетиризина подвергается метаболической

считается, что различия, связанные с генетическим

м приемом ингибиторов ферментов, являются

t относятся окисление ароматического кольца, N- и о-
ином.,Щеалкилирование в основном опосредовано СYРЗА4,

кольца участвуют многие иlили неидентифицированные

]лияет на активность изоферментов CYPlA2, 2C9,2C|9,2D6,
ительно превышающих пиковые концентрации, дOстижимые

отсутствия потенциала ингибирования метаболизма

и веществами йли наоборот маловероятно.

взрослых равен 
,7,9 + |,9 часа. Периол полувыведения короче

у взрослых составляет 0,63 мл/мин/кг. Оснtlвной путь

мочой, что составляет в среднем



при помошIи как клубочковой филь, и, так

Особые группы пацлrентов

П ацuенmьl с наруu,lенlJял,tu функцuu
Видимый клиренс левоцетиризи коррелирует с клиренсом креатиIlина. Поэтому

рекомендуется корректировать и]

клиренса креатинина у шациентов

анурической термина-гlьной стадии

ы дозирования левоцетиризина в зависимOст1 т
;й;;";;;;;;;"лыми нарушениями функции почек. в

br..rnur* заболеваний общий клиренс снижается примерно

85,4О^ от дозы. Экскреция с калом

на 80% по сравнению со

гемодиz}лиза выводится менее 10Уо

lеmu
,Щанные перекрестного исследованл

1 1 лет с массой тела от 20 до 40 кг

показали, что максимальнtUI ко
(концентрация-времо (AUC) при

взрослых здоровых добровольчев,
концен],рация достIIгшIась в средн

30Ой выrrlе, а пери,од полувыве,

лишь 1,2,go/o оТ дозы. Левоцетиризин вьцеляется

и активной канаJIьцевой секреции,

лоОро"опьцами. При стандартной lrроцедуре 4-часового

воцетиризина.

фармакокинетики препарата у 14 детей в возрасте от б до

,ри однократном пероральном приеме 5 мг левоцетиризина

нтрациЯ в плазме^пiоu' (С.*) и площадь под кривой

в два раза превышают анаJIогичные показатели у

|е Значение Сr* составило 450 нг/мл, максимiшьная

;;;;, |,2 часа,общий клиренс с учетом массы тела был на

,, iu 24О/о КОРоче у детей, 
"епл 

у взрослых, Выбранные

t не проводились У детей младше б лет, Ретроспективныи

ро""дЬп у З2З пациентов (181 ребеноп _u.uo,|,u,]:_::,:_a:.:

лых пациентов ограничены. При повторном приеме 30 мг

ение б дней у 9 пожилых пациентов (65-74 года) общий

ниже, чем у более молодых взрослых, Было показаноо что

больше зависит от функчии почек, чем от возраста, Это

ла. Период полувыведения был немного короче у женцин

2+ |,84часа); однако клиренс, скорректированный по массе

фармакокинетические исследован,

фuрru*о*пIнетический анализ был

n.i, t8 детей в возрасте от б до 11 и |24 взрослых в возрасте от 18 до 55 лет), полуrавших

одну или несколько доз левоцети ина от 1,25 мг до 30 мг. ,Щанные, полученные в ходе анализа,

один раз в сутки у детей в возрасте от б месяцев до 5 лет

приведет, как ожидается, к кон в плiu}ме крови, соответствующей таковой у взрослых

при приеме 5 мг левоцетиризина о, н раз в сутки.

Пожuльtе пацuенmьl

показали, что прием в дозе 1,25 м

Щанные по фармакокинетике у
левоцетиризина 1 раз в сутки в
клиренс был приблизительно на 3

распределение рацемата цетиризи

Влияние расы на левоцетиризин н

почками, и нет никаких з]

билиарный цирроз), принимаю
наблюдапось увеJIичение

l из}чЕ}лось. Поскольку левоцетиризин в основном выводится

ачимых расовых различий в клиренсе креатинина,
,ики левоцетиризина не будут отличаться у разных рас, Не

их 10 мг или 20 мг рацемата цетиризина однократно,

полувывеДения на 50о/о и снижение клиренса на 40%о по

ьцами.

утверждение также может быть имо и к левоцетиризину, так как и левоце,гиризин, и

цетиризин выводятся преим венно с мочой. Поэтому у пожильж пациентов дозу

левоце,гиризина следует ко вать в зависимости от функuии почек,

Пол
я 77 пацпентов (40 мужчин, 37 женщин) были оценены с

Фармакокинетические результаты

учетом потенциального влияния I

(7,08 * |,72часа),чем у мужчин (8

тела, при пероральном приеме у нщин (0,67 * 0,16 мл/мин/кг), по-видимому, сопоставим с

таковым у мужчин (0,59 t 0,12 мл/, инlкг). Одинаковые суточные дозы и интервалы дозирования

примени,мы для мужчин и женщи
Раса

с нормальной функчией почек.

фармакокинетические характери

наблюда.lIось различий в кинетике ата цетиризина.

ПацuенmьI с наруurенuя]l4u фу,*ц l печенu

у пациентов с нарушениями функuии печени не изучалась, У
Фармак<rкинетика левоцетиризи
пациентов с хроническими еваниями печени (гепатоцеллюлярный, холестаIический и

сравнению со здоровыми доб



,Щействие на индуцированные ,".ruriono* кожные реакции не согласуется (не совпадает по фазе)

с концентрациями в пJIазме,

п о кАз д h, ]:4я к п р ],I м Е нЕ н и ю
симптоплатическое .печение аллергического

ринит) и крапивницы у взрослых и фтей 
от 6

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ
.Щозирование

пленочной оболочкоii).

умеренными и тя}келыми нарушениями

, почек>).

Коррецц!цдglцддцд9цц9ц]9Е J кции

Группа

Но
Умеренная

Тяжелая
Термина-пьная стадия почечнои

недостаточности - пациент{r,
находящиеся на диаJIизе

ринита (включая персистируюший аJIлергиЕtескии

r ЛOТ И сТарше.

Взроiлые u поdросmкu оm ]2 леm u lmарше
Рекомендуемм суточна,I доза соста{ляет 5 мг (1 таблетка, покрытiul

Пожuльtе пацuенmьl
коррекчия дозы рекомендуется у пчжилых пациентов с

фуппцr" почек (см. кПачиенты с наРушениями функuии

ПацuенmьI с наруlul|нllялlu функцuu почек

интерва,т-ыt дозирова*,"" допrппы быть индивидуализированы в зависимости от функции почек,

необходилло скоррс)к:гировать дозу согласно таблице, указанной ниже, Чтобы исполь:}овать эту

таблицу дозироваII_ия, требуется оценить клиренс креатинина пациента (CL") в млl,мин, CL",

(мл/мин:) может быть оценен по креатинину сыворотки (мг/дл) по следующей формулс::

r.I _ _ |tцо - uчrрl!m(оеm)l" rаrrО(*z) -(х 0,85 .dля.женtцuн)
\ LСr '72:<креаmшtltн,сыGороmкu\,uz l dл)

основе с учетом Itочечного клиренса пациента и его массы тела, Нет данных относительно

примеЕIе.шия препарата у летей с нарушениями функции почек,

П ацu е н пlt l с lt ару lu е lt llялl1,1 ф у н кцuu п е ч е H u

Коррек:ция дозы не,гребуется пациентам только с нарушениями функции печени, Пациентам с

нарушениЯми функЦи}I печенИ и почеК рекомендуется коррекция дозы (см, <<Пацлtенты с

наруш()ниями функuии почек>).

Щеmu с,ml, б dо ]2 лtlrrt

Рекомс:нлуемая су"гочная доза составляет 5 мг (1 таблетка, покрытаJI пленочной оболочкой),

!ля dеmей в бозраспlе оm 2 dо б леm не может быть скорректирована доза при применении

препарата в таб:rетированной форме. Рекомендуется применять педиатрическую форму

левосетила.
Способ применения
Препарат принимi}Ют I]HyTpb. независиМо от приеМа пищи, заIIивая достаточным кl]личеством

воды, н€: разжевыгrая. Рекошrендуется применять суточную дозу препарата за один прием,

Пролол:lкительнос,l,ь примеtIения
Интермlа,гтирующиii -п"р."ч.ский ринит (симптомы возникают менее 4 дней в IIеделю или

менее 4 недель в год) должен рассматриваться в зависимости от заболевания и его ист()рии, прием

можнс) остановитL ]]олъко после исчезновения симптомов, и он может быть возобновлен снова,

Щоза и частотаКлиренс креатинина

1 таблетка в

1 таблетка каждые двое с

1 таблетка каждые трое суток

противопоказано

почек:

>80 1 таблетка в сутки

50-79

(,редняя ]0-49
<30

<10



лево

когда появляются симптомы, В сл

наблюдаются более четырех дней в

быть предложена непрерывная

Существует клинический опьrт

6 месяцев. При хронической
клинический опыт применения

противопокдздния

В терапевтических исследованиях
lrациентов в группе, получавшей
нежела]]е.пьнаrI реакция преп

нежелательных реакций были от

В терапевтических исследованиях
1,0% (9/935) в группе, получавшей

Клинические терап еI}тические

левоцетиризин в рекомендуемой
следующих нежелательных реакц

5 мг или

В двух плацебо-контролируемых
месяцев и в возрасте от 1 годадо
сутки ts течение 2 недель и 1,25 мг
появлении следуIоtцих

на 5 мг или

tae персиСтирующего аллергического ринита (симптомы

.д.по или бьлее четырех недель в году) пациенtу может

tя в период воздействия,lллергенов,
нения левоцетиризина в течение периода лечения не менее

пр
крап внице и хроничоском аллергическом рините существует

цети на (раuемата) на срок до одного года,

- гиперчувствительЕость к акти субстанчии, цетиризину, гидроксизину, к производным

пиперазинаили к любому из вспом ьных компонентов препарата;

- тяжелые нарушения функции по при клиренсе креатинина менее 10 мл/мин,

Н ЕЯ{ ЕЛ АТ ЕЛ Ъ Н ЪI Е Р ЕДКЦ И И
клинические исследования
Ъrроrпоrч u поdроспtкu cmapule 12

женщин и мужчин в возрасте от

мг левоцетиризина, наблюдалась, :

по сравнению с ||,3Уо в группе

12 до 71 года у |5,|о/о

по крайней пtере, одна
плшIебо. 9Т,6Уо этих

как сонливость, ),стаJIость и

5 мг левоцетиризина, чем в

й до умеренной степени тяжести,

,oru й"поочений из-за нежелательных реакuий со_ставила

i мг левоцетиризина, и 1,8Оlо (l4l77|) в группе плацебо,

едования включали 9з5 лобровольцев, которые принимали

le 5 мг в сутки. В этой группе сообщалось о появлении

с частотой |Yо пли более (rа"rо (> 1/100, но < 1i10)) при

Наблюдались нечастые случаи неж

астения или боль в животе.
Частота возникнове}Iия седативн нежелательньж реакций, таких

астения, была более распростране (8,1%) в груrrпе, получавшей

группе плацебо (3, 1 9/ф.

Деп,tu
.IССЛеДОВаниях У педиатрических пациентов в возрасте 6-11

лет 159 пациентоВ принималИ левоцетиризин в дозе 1,25 мг в

;ва раза в сутки .ooiu.r.rueнHo. В этой группе сообщалось о

"""r* реакций с частотой |% или более при приеме

Левоцетиризин 5 мг

п= 771^
Предпочтительный терм

25 (з,2%iголовная боль

|2 (1,6%

Системно-органный
предпочтительный
Со стороны желудочно-ки

ия психики

[-Iарушение сна



У детей в
исследовани

различньтх I

появлепии
левоцетириз

детей в возрасте 6,|2 пет бы
)ледования, в которых 243 ребеl
lличньIх периодов времени от м

Iвлепии следующих нежелател

}оцетиризина 5 мг или плацебо:

не(

ны

проведены двойные слепые плацебо-контролируемые

ежедневно принимаJIи 5 мг левоцетиризина в течение

э 1 недели до tз недель, В этой группе сообщалось о

,х реакuий с частотой |% или более при приеме

IIредпочтит,е.lrьный термиt Плацебо
/n = 240't

2 (0,8%)
I'оловная боль 5 0 1о/"\

7 (2,9Уо)
Сонливость 1 (0,4%)

р.uпч"и определяlотся следующим образом: очеЕЪ:ryТО (U

Ьсто (} 1/1Ь00, но < 1/100); редко (> 1/10000, но ( 1/1000);

a".arnu (не может быть оценена по имеющимся данным),

{астота неи:}вестЕа - гиперчувствитеJIьность, в l,ом числе

lлtuя: частотil неизвестна - повышение аппетита,

естна - агрессия, возбухtдение, галлюцинации, l(епрессия,

,ошмарные сновидения.
стота неизвестна - судороги, парестезия, головокружение

:uя: частота неизвестна - вертиго,

неизвестна - нарушения зрения, нарушение четкости зрения

ж яблок.
стна - паJIьпитация, тахикардия,

, opZaHoB zруdной клеmкu u среdосmенuя: частота I{еизвестнi

mракmа: частота неизвестна - тошнота, рвота, диарея,

:цuх пуmей,, частота неизвестна - гепатит,

х пуmей: частота неизвестна - дизурия, задержка мочрt,

,аней; частота неизвестна - ангионевротический отек, стойка

Iивница.
ч соеоuнumельной mканu: частота неизвестна - миалгиJ

в месmе ввеdенuя: частота неизвестна - отек,

Hbtx u uH с mру ]vl е н m альн btx u с с л е d о в ани й : чаотота н еизвестна

функuиона.llьных показатеJIей печени,

ж реакций
тиризина сообщалось о зуде.

:елательных реакциях
келательных реакциях после регистрации лекарственноI

выявлении у пациента серьезной нежелательной реакции I

ении новой неже:lательной реакции, не оtrисанной в данно

ь в соответс1вии с Национальной системой фармаI(онадзора

ность при одновременном применении препарата с алкоголе]

/ пациентов с предрасполагающими факторами задержки Mot

) мозга, пrперплазия предстательной железы.), так Ki

иск задержки мочи.

у пациенТов с эпилепсией и у шациеНтов с риском рzIзвит]

|жет вызвать обострение приступов,

Парам
1/10);
очень
Со ctr,

анафи
Со сm,

Наруu
бессоt
Со сп
обмор
Со сm
Со сm
некон
Со сm

Со сп
- дисr
Со сп
Со сп
Со сп
Со сп
лекар
(|о с,

артра
Обtцl
Влuяl

увелL
опис
Посл
Сооб
Сооб
сред(

лека1

разд(

оса
Реко
След
(нап,

лево
След

судо

етры частоты нежелательных

часто (: 1/100, но < 1/10); не

редко (< 1/10000); частота Hel

lоролtы uмл,tунной сuсmел4ьI:

паксия.
ороны обмена веtцесmв и иufи,

tенлlя псuхuкLl: частота неизI

{ница, суицидальные мысли, I

хороны нервной сuсmелпы: чс

)ок, тремор, дисгевзия.
opo%bl ор2ана слуха u равнове
|opo\bt opzaqa зренuя: частота

тролируемое вращение глазнI

юроньL серdца: частота неизв€

lopoltbl dьшаmельной сuсmемь

шоэ.
lopo+bt желуd очн о -кuu,tечн о ео

lopoшbt печенu u аселчевьtвоdя

хороны почек u v4очевывоdяtцt,

xop()Hbt коэ!сu u поOкожных ml
,стВенн€UI сыпЬ, зУД, сыпЬ, кра

mор oHbl с ке л е mн о -л4btule чн ой

лгия.
rc рассmройсmва u нарушенuя

ше на резульmаmы лабораmо1

шение массы тела, нарушени,
,ание отдельных нежелательнl
е прекращения приема левоцс

iщения о подозреваемых неrl

щения о подозреваемых не

)тва являются важными. При
)ственное средство или появJ

)ле, просим проинформирова,]

|БЫЕ УКДЗДНИЯ
мендуется соблюдать ocTopo)r

цует соблюдать осторожность

РИМеР, ПОРаЖеНИе СtIИНЕОГ,

цетиризин может увеличить р

ryет соблюдать осторожностъ
,рог, так как левоцетиризин м(

числе

звестна

эственного
эеакции на
i в данном
:онадзора.

алкоголем.
)ржки мочи
, так как

М РZIЗВИТИЯ

Ио,

я)

IKuUI

тия,



Результаты тестов на аллерги

препаратаI\{и и перед их проведение.

Препараг содержит лактозу,

непереносимости гаJIактозы, дефи

не должIIы принимать Левосетил,
В случае прекращения лечения

лечения не наблюдалось появлен

спонтанно. В некоторых спучаJIх

возобновл,ения лечения. При

Деmч
Левосетил таблетки, покрытые п,

возрасте до б лет, так как данна,I

возрастной группы. Рекомендуется

ВЛИЯНИЕ НД СПОСОБНОСТЪ
МЕХДНИЗМДМИ
Сравнительные клинические ис(

левоцетиI)изин в рекомендуемой
способность к вождению.
Тем не менее, некоторые пацие

терапии левоцетиризином. П
ПОТеНЦИаЛЬНО ОПаСНЫМИ вИДаI\dИ

их реакцию на препарат.

Ф ЕРТИЛ ЪНОСТЪ, П Р ИМЕН ЕНИ,
Беременнrlсmь

Щанные по применению левоцети

(менее 300 исходов беременностей

рацемата левоцетиризина, при
на наличие мальформативной ил

животных не выявлено прямого
беременности, эмбриональное/
При необходимости препарат
Лакmацu:я
L{етиризин, рацемат левоцетиризи

выделение левоцетиризина с

вскармлIIвании, возможно появл

необходlлмо соблюдать
лактацилI.
Ферmuльносmь
Клинические данные по левоцети

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМ,
Не проводилось исследований
индукторами СYРЗА4); исслоло
либо клллнически значимых н

циметIIдином, диазепамом,
Небольшое сниженIIе клиренса

дозами ,теофиллиrlа (400 мг оди

изменяется при одновременном п

В исслеlкlвании с применением
(10 мг ]] сутки) стегIень

реакции кожи ингибир;ется антигистаминными

требуЪтся период вымывания (3 лня),

иенты с редкими наследствеIIными проблемами

м лактазы Лаппа или мальабсорбuии глюкозы-галактозы

)цетиризином может возникать зуд, даже если д0 начаJIа

,rоaо симптома. Симптомы могут появляться и исчезать

мптомы мOгут быть интенсивными и могут по,гребовать

нии лечения симптомы должны устраняться,

ночной оболочкой, не рекомендуется применять у детей в
ланнойорма выпуска не позволяет дозировать препарат у

рименять педиатрическую фор,у левоцетиризина,

ВОЖДЕНИЮ АВТОТРДНСПОРТД И УПРДВЛЕНИЮ

lЩОВ8НИЯ Не

снижает

менении цетиризина.

выявили никаких доказательств того, что

умственную активность, реактивI{ость или

могут испытывать сонливость, усталость и астению при

у пациенты, намеревающиеся водить, заниматься

JIьности или управлять механизмами, должны учитывать

ПРИ БЕРЕМЕННОСТИ И ЛДКТАЦИИ

на во время беременности отсутствуют или ограничены

однако большой объем данньж по применению цетиризина,

нности (более 1000 исходов беременностей) не указывает

фетальной/неонатальной токсичности. В исследсlваниях на

ши косвенного неблагоприятного воздействия на течение

развитие, роды или постнатЕUIьное развитие,
назначаться в период беременности,

выделяется с грудным молоком. Поэтому также вероятно и
,дным молоком. У детей, находящихся на грудном

ние нежелательных реакций на левоцетиризин, Поэтому

при назначении левоцетиризина женщинам в период

ину отсутствуют.

Л ЕКДР СТ В Е Н Н ЪI МИ С Р ЕДСТ ВА МИ
модействия с левоцетиризином (включая исследования с

ия соединений цетиризина с рацематом не поклJали каких-

приятньIх взаимодействий (с антипирином, азитромицином,

мицином, глипизидом, кетокончlзолом и псевдоэфедрином),

]иризина (16%) наблюдалось в исследовании с несколькими

р* " 
сутки), в то время как расположение теоtриллина не

(ольких доз ритонавира (600 мг два раза в сутки) и цетиризина

ствия цетиризина была увеличена примерно на 40О/о, а



распределе]lие ритоI{авира было сл

цетиризина.
Степень абсорбчии левоIIетиризина

снижается.
У чувствительных пациентов

аJIкоголя или других деп

дополнитеJIьному снижению внима

ПЕРЕДОЗИРОВКА
Сulvпmомьr., сонливость (у взросл

(у летей).
Леченuе : специфического антидота

При передозировке рекомендуется
Сразу после приема препарата

ФОРМД ВЪIПУСКД
Таблетки, покрытые пленочной
10 таблеток в блист,ере.

2,З или 4 блистера вместе с инстру

УСЛОВИЯ ХРДНЕНИЯ
Хранить при температуре не выше

Хранить в недостуiном для детей

срок го,цности
3 года 0т даты проI{зводства.

Не применять по истечении срока

условI,rя отпусRА из дптЕк
Отпуск:ается по реIIепту.

прои:)водитЕль
ВладелыIем торговой марки и cel

(ДР CEI'TYC ИЛДЧ САНАИИ
(J,пк SERTUs ilдq SANAyi ч
Произведено
кУорл2l ]Vlедицин l4rrач Сан. ве Т
(15 Теммуз Мах. Джаlrли Иолу
"World Medicine ilag San. ve Tic.
(15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad.

Д dp е с ор z анuз ацuu, прuнл,tJчl аюu,уе й

поmребumелей по качесmву проd.

Кыргызская Республика г.Би
ОсОО Трокас Фарма +996 З1298 ; +996 З12986230

изменено (-11%), что даJIее сопутствоваJIо всасыванию

уменьшается с приемом пищи, хотя скорость в[асывания

енное применение цетиризина

центральной нервной системы
или левоцетиризина и

может приводить к

ия и ухудшению работоспособности,

), возбужление и беспокойство, сменяющиеся сонливостью

ieT.

роведение симптоматической и поддерживаюцеii терапии,

одимо промыть желудок. Гемодиализ неэффектиЕtен,

чкои.

ос

ией по медицинскому применению в картонной коробке,

фиката регистрации является компания

l тидхiдрЕт лимитшд ширкЕти), турция
тiсдЁвт liMiTBp ;iKKBTi", TultKEy),

. А.Ш.), Турция
N9 50 Гюнешли Багджылар / Стамбул)

", Turkey
: 50 Gtineqli Baýcrlar / istanbul).

mеррumорuч KЫIPГЬIзскоЙ р ЕспуБЛИКИ преmензuu оm

(mовара)
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