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Торговое наименование 
Сетимед

Международное непатентованное название
Левоцетиризин

Лекарственная форма, дозировка  
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг

Фармакотерапевтическая группа 
Респираторная система. Антигистаминные препараты системного действия. 
Пиперазина производные. Левоцетиризин.
Код ATХ R06AE09

Показания к применению 
Препарат Сетимед применяется у взрослых, детей старше 6 лет и подростков для:
џ симптоматического лечения аллергического воспаления слизистой оболочки носа 

(ринита), в том числе постоянного аллергического ринита 
џ лечения хронической идиопатической крапивницы (быстро развивающихся, 

бледно-розовых волдырей на коже с сильным зудом). 

Перечень сведений, необходимых до начала применения
Противопоказания
џ повышенная чувствительность к левоцетиризину дигидрохлорид, цетиризину, 

гидроксизину, любым другим производным пиперазина или к какому-либо из 
вспомогательных веществ

џ тяжелое заболевание почек, требующее проведения диализа (терминальная 
хроническая почечная недостаточность - расчетная скорость клубочковой 
фильтрации (рСКФ) ниже 15 мл/мин)

џ период кормления грудью
џ наследственная непереносимость галактозы, недостаток фермента Lapp- лактазы 

и/или уменьшение всасывания глюкозы-галактозы
џ детский возраст до 6 лет (применяются специальные жидкие формы 

лекарственных препаратов, предназначенные для этой группы детей).

Необходимые меры предосторожности при применении 
У пожилых пациентов с почечной недостаточностью от умеренно выраженной до 
тяжелой рекомендуется корректировка дозы.
Если имеется тяжелое заболевание печени и почек, перед началом применения 
необходимо обратиться к лечащему врачу, так как может потребоваться 
корректировка дозы препарата.
Если имеется тяжелое заболевание почек (почечная недостаточность), перед 
началом применения препарата Сетимед, необходимо обратиться к лечащему врачу, 
так как в зависимости от степени нарушения работы почек может быть показано 
более редкое применение препарата или он может быть противопоказан. 
Отсутствуют данные по применению левоцетиризина у детей с заболеваниями 
почек (почечной недостаточностью).

Взаимодействия с другими лекарственными препаратами
Специальные исследования взаимодействия с левоцетиризином, включая 
исследования с индукторами CYP3A4, не проводились. 
Препарат Сетимед не оказывает клинически значимого нежелательного влияния на 
действие таких препаратов, как антипирин, азитромицин, циметидин, диазепам, 
эритромицин, глипизидом, кетоконазол и псевдоэфедрин. 
В исследовании с многократным приемом дозы теофиллина 400 мг один раз в день, 
наблюдалось небольшое снижение клиренса цетиризина (16%), в то время как 
уровень теофиллина, при одновременном применении с цетиризином, не  менялся.
В исследовании с применением многократных доз ритонавира (по 600 мг два раза в 
день) и цетиризина (10 мг в день), действие цетиризина повышалось примерно на 
40%, в то время как действие ритонавира менялось незначительно (-11%) 
вследствие сопутствующего приема цетиризина.
При одновременном приёме препарата Сетимед с пищей, степень его всасывания не 
уменьшается, хотя скорость всасывания снижается.
В некоторых случаях, одновременный прием препарата Сетимед вместе с алкоголем 
или другими препаратами, угнетающими нервную систему может привести к более 
выраженному снижению внимания и ухудшению работоспособности.
Специальные предупреждения
Не рекомендуется одновременный прием препарата с алкоголем. 
Если имеются предрасполагающие факторы к задержке выведения мочи (например, 
при поражении спинного мозга, увеличении предстательной железы), необходимо 
принимать препарат Сетимед с особой осторожностью, так как может повысить риск 
задержки мочи.
Если у вас ранее уже отмечались судороги или приступы эпилепсии, при применении 
препарата Сетимед необходимо проявлять осторожность, так как возможно 
повышение риска развития судорог.
Препарат Сетимед, как и другие противоаллергические (антигистаминные) 
препараты может уменьшать реакцию организма на кожные аллергические пробы, 
поэтому перед их выполнением необходимо сделать перерыв в приеме препарата не 
менее 3-х дней.
Вспомогательные вещества: 
При редкой наследственной непереносимости галактозы, недостатке в организме 
фермента лактазы Лаппа или уменьшении всасывания глюкозы-галактозы, этот 
препарат принимать нельзя.
После прекращения приема препарата Сетимед возможно появление зуда, даже 
если его не было перед началом лечения. Зуд может исчезнуть самостоятельно, 
внезапно, но иногда он может быть очень сильным и в таких случаях врач может 
продолжить лечение препаратом Сетимед. После возобновления лечения, 
симптомы должны исчезнуть.
Применение в педиатрии 
Не рекомендуется применение данного лекарственного препарата у детей младше 6 
лет, так как в данном случае могут быть трудности с проглатыванием таблеток и 
затруднено дозирование препарата. Для детей этого возраста выпускаются более 
подходящие, жидкие лекарственные формы.
Во время беременности или лактации
Данные по применению левоцетиризина у беременных женщин практически 
отсутствуют или ограничены (менее 300 исходов беременностей). Однако 
применение цетиризина, рацемата левоцетиризина при беременности (более 1000 
исходов беременностей) не сопровождалось пороками развития, внутриутробным и 
неонатальным (период, который начинается от момента рождения и заканчивается 
через 28 полных дней после рождения) токсическим воздействием.
Экспериментальные исследования на животных не выявили прямого или косвенного 
неблагоприятного воздействия препарата на беременность, внутриутробное 
развитие плода или его состояние после рождения.
При беременности, кормлении грудью, предположении о наличии беременности или 
планировании рождения ребенка, сообщите об этом лечащему врачу. 
При необходимости, можно рассмотреть возможность применения 
препарата Сетимед во время беременности.  В период беременности, препарат 
следует принимать с осторожностью.
Так как препарат Сетимед может выделяться с грудным молоком, у детей, 
находящихся на грудном вскармливании, могут наблюдаться нежелательные 
побочные реакции, поэтому следует соблюдать осторожность при назначении 
препарата Сетимед кормящим матерям.
Особенности влияния препарата на способность управлять транспортным 
средством или потенциально опасными механизмами
Так как у некоторых пациентов при применении левоцетиризина отмечалась 
сонливость, усталость и астения (слабость), при планировании управления 
автомашиной, участия в потенциально опасных видах деятельности или проведения 
работ на движущемся оборудовании, необходимо учитывать собственную реакцию 
на препарат Сетимед.

Рекомендации по применению
Режим дозирования 
Обычная рекомендуемая суточная дозировка для взрослых, подростков и детей 
старше 6 лет составляет 5 мг (1 таблетка, покрытая оболочкой).
Для детей в возрасте от 2 до 6 лет рекомендуется применение специальных 
педиатрических лекарственных форм левоцетиризина из-за невозможности 
корректировать дозы таблетки, покрытой оболочкой. 
Старайтесь принимать таблетку в одно и то же время дня. Если имеется 
предположение, что препарат Сетимед оказывает недостаточное или чрезмерное 
действие, обратитесь к лечащему врачу.
Пациенты пожилого возраста
У пожилых пациентов с почечной недостаточностью от умеренно выраженной до 
тяжелой рекомендуется корректировка дозы (см.таблицу ниже).
Пациенты с печеночной недостаточностью
У пациентов, имеющих только печеночную недостаточность, коррекция дозы не 
требуется.  Если имеется тяжелое заболевание печени и почек, перед началом 
применения необходимо обратиться к лечащему врачу, так как может потребоваться 
корректировка дозы препарата (см.таблицу ниже).
Пациенты с почечной недостаточностью
В зависимости от функции почек, интервалы между приемом доз должны быть 
индивидуализированы (рСКф-расчетная скорость клубочковой фильтрации). Для 
того чтобы скорректировать дозу, обратитесь к следующей таблице и скорректируйте 
дозу, как указано ниже. 

Корректировка дозы для пациентов с нарушениями функции почек:

Дети
У детей с почечной недостаточностью, доза должна быть скорректирована 
индивидуально (с учетом почечного клиренса пациента, его возраста и его массы 
тела). Отсутствуют данные по применению левоцетиризина у детей с 
заболеваниями почек (почечной недостаточностью).
Метод и путь введения 
Таблетки необходимо принимать внутрь, проглатывать целиком и запивать 
жидкостью. 
Частота применения с указанием времени приема 
Прием пищи не оказывает особого влияния на эффективность действия препарата 
Сетимед. Рекомендуется принимать суточную дозу за один прием.
Длительность лечения 
Длительность применения определяется лечащим врачом с учетом проявлений 
заболевания, так после исчезновения симптомов, лечение может быть остановлено 
и снова возобновлено при их появлении или проводиться в период действия 
аллергенов.
Необходимо лечить периодическое аллергическое воспаление слизистой оболочки 
носа (симптомы, отмечающиеся менее четырех дней в неделю или менее четырех 
недель в году) в соответствии с симптомами заболевания и его анамнезом; лечение 
может быть остановлено после исчезновения симптомов и снова возобновлено 
после их появления. В случае постоянного аллергического ринита (симптомы 
проявляются более четырех дней в неделю или более четырех недель в году), в 
период действия аллергенов, пациенту может быть предложена непрерывная 
терапия.
Имеется клинический опыт применения левоцетиризина длительностью лечения не 
менее 6 месяцев. При хронической крапивнице и хроническом аллергическом 
воспалении слизистой носа имеется клинический опыт применения цетиризина 
(рацемата) длительностью до одного года.
Меры, которые необходимо принять в случае передозировки 
Симптомы: сонливость (у взрослых). У детей первоначально возможно появление 
возбуждения, беспокойства, сменяющееся сонливостью. 
Лечение: специфического антидота нет. В случае передозировки рекомендуется 
симптоматическое или поддерживающее лечение. Вскоре после приема препарата 
можно провести промывание желудка. Гемодиализ неэффективен.
Рекомендации по обращению за консультацией к медицинскому работнику 
для разъяснения способа применения лекарственного препарата
При наличии вопросов по применению препарата, обратитесь к лечащему врачу.

Описание нежелательных реакций, которые проявляются при стандартном 
применении ЛП и меры, которые следует принять в этом случае 
Данные клинических испытаний 
Взрослые и подростки старше 12 лет
В клинических исследованиях с участием женщин и мужчин в возрасте от 12 до 71 
года, у 15,1% пациентов в группе левоцетиризина 5 мг, наблюдалась по крайней мере 
одна нежелательная побочная реакция по сравнению с 11,3% в группе плацебо. 
91,6% из этих побочных реакций были легкой или умеренно выраженной степени 
тяжести.
В клинических исследованиях, частота отмены препарата из-за нежелательных 
побочных явлений для левоцетиризина 5 мг составила 1,0% (9/935) и для плацебо - 
1,8% (14/771).

Клинические исследования с левоцетиризином включали 935 пациентов, 
получавших лекарственный препарат в рекомендуемой дозе 5 мг в день. При 
применении левоцетиризина 5 мг или плацебо, на это количество участников, 
отмечались случаи нежелательных побочных реакций с частотой 1% и более (часто: 
≥1 / 100 до <1/10).

Часто (1-10%)

В дальнейшем, нечасто (≥1 / 1000 до <1/100) наблюдались редкие случаи  побочных 
реакций, таких как слабость или боль в животе.
При применении левоцетиризина 5 мг, частота седативных (вызванный 
лекарственными препаратами уменьшение раздражительности или волнения и 
снотворный эффект) побочных реакций, таких как сонливость, усталость и слабость, 
была в целом более частой (8,1%), чем при применении плацебо (3,1%).
Дети
В двух плацебо-контролируемых исследованиях с участием детей в возрасте от 6 до 
11 месяцев и от 1 года до 6 лет, 159 пациентов принимали левоцетиризин в дозе 1,25 
мг ежедневно в течение 2 недель и 1,25 мг два раза в день, соответственно. Для 
левоцетиризина или плацебо отмечалась частота нежелательных побочных реакций 
в пределах 1% и более.

Были проведены двойные слепые плацебо-контролируемые исследования с 
участием детей в возрасте 6–12 лет, в которых 243 ребенка ежедневно принимали 5 
мг левоцетиризина с разной продолжительностью периода применения, от менее 
одной недели до 13 недель. Для левоцетиризина или плацебо, частота побочных 
реакций на лекарственные средства отмечалась в пределах 1% или более.

Некоторые побочные эффекты могут быть очень серьезными и требовать 
немедленного медицинского вмешательства. 
Следует немедленно обратиться к врачу, если отмечается один из следующих 
симптомов: быстрый отек кожи и слизистых (ангионевротический отек) или тяжелая, 
угрожающая жизни аллергическая реакция на препарат (анафилаксия), а также 
агрессия, возбуждение, галлюцинации, подавленное настроение (депрессия), 
бессонница, суицидальные мысли, кошмары, судороги. Эти побочные эффекты 
являются редкими, но чрезвычайно серьезными. В случае их развития необходимо 
прекратить прием препарата и немедленно обратиться к врачу. Без лечения эти 
явления могут привести к смерти.
Подобно всем лекарственным препаратам препарат может вызывать нежелатель-
ные реакции, однако они возникают не у всех.
Количественные критерии частоты нежелательных реакций и классификация 
нежелательных реакций в соответствии с системно-органной классификацией и с 
частотой их возникновения (определение частоты побочных явлений проводится в 
соответствии со следующими критериями): очень часто (≥ 1/10), часто (от ≥1/100 
до < 1/10), нечасто (от ≥ 1/1000 до < 1/100), редко (от ≥ 1/10000 до  < 1/1000), очень 
редко (< 1/10000), неизвестно (невозможно оценить на основании имеющихся 
данных). 

Нарушения со стороны иммунной системы:
Неизвестно: аллергические реакции (повышенная чувствительность), в том числе 
тяжелая угрожающая жизни аллергическая реакция (анафилаксия)

Нарушения со стороны обмена веществ и питания:
Неизвестно: повышение аппетита 

Психические расстройства:
Неизвестно: агрессия, возбуждение, галлюцинации, подавленное настроение 
(депрессия), бессонница, суицидальные мысли, ночные кошмары

Нарушения со стороны нервной системы: 
Неизвестно: судороги, расстройства чувствительности с ощущениями жжения, 
покалывания, ползания мурашек, головокружение, обмороки, непроизвольные, 
ритмичные движения частей тела или всего тела, вызванные мышечными 
сокращениями, извращение вкуса

Нарушения со стороны органов слуха и лабиринта: 
Неизвестно: головокружение (вертиго)       

Нарушения со стороны органа зрения
Неизвестно: нарушение зрения, затуманенное зрение,
неконтролируемое вращение глазами (окулогирация)

Нарушения со стороны сердечной системы:
Неизвестно:  сердцебиение, учащенное сердцебиение (тахикардия)

Нарушения со стороны дыхательной системы, органов грудной клетки и 
средостения:
Неизвестно:  одышка

Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта:
Неизвестно:  тошнота, рвота, жидкий стул

Нарушения со стороны гепатабилиарной системы (к органам этой системы 
относят: печень, желчный пузырь, внутрипеченочные и внепеченочные желчные 
протоки): 
Неизвестно:  воспаление печени (гепатит)

Нарушения со стороны почек и мочевыводящих путей:
Неизвестно:  болезненное, затрудненное, учащенное мочеиспускание (дизурия), 
задержка мочи

Нарушения со стороны кожи и подкожной клетчатки:
Неизвестно: быстрый отек кожи и слизистых (ангионевротический отек), 
фиксированная лекарственная сыпь, зуд, сыпь, быстро развивающиеся, сильно 
зудящиеся, бледно-розовые волдыри (крапивница)

Нарушения со стороны опорно-двигательного аппарата и соединительной 
ткани:
Неизвестно: боль в мышцах, боль в суставах

Общие расстройства и нарушения в месте введения: 
Неизвестно: отеки

Исследования: 
Неизвестно: увеличение веса, нарушение функциональных печеночных проб.

Описание отдельных побочных эффектов
После прекращения приема препарата Сетимед отмечался зуд.

При возникновении нежелательных лекарственных реакций обращаться к 
медицинскому работнику, фармацевтическому работнику или напрямую в 
информационную базу данных по нежелательным реакциям (действиям) на 
лекарственные препараты, включая сообщения о неэффективности 
лекарственных препаратов: 
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и 
медицинских изделий» Комитета контроля качества и безопасности товаров и услуг 
Министерства здравоохранения Республики Казахстан http://www.ndda.kz

Дополнительные сведения
Состав лекарственного препарата 
Одна таблетка, покрытая пленочной оболочкой, содержит
активное вещество: левоцетиризина дигидрохлорид, 5,0 мг; 
вспомогательные вещества - лактозы моногидрат, целлюлоза микрокристалли-
ческая, магния стеарат;
оболочка: Опадрай белый (Y-1-7000): (гипромеллоза, титана диоксид (Е 171), 
полиэтиленгликоль (ПЭГ400)).
Описание внешнего вида, запаха, вкуса
Таблетки овальной формы, с двояковыпуклой поверхностью, покрытые пленочной 
оболочкой белого или серовато-белого цвета, с гравировкой "L9CZ" на одной стороне 
и "5" на другой стороне.

Форма выпуска и упаковка
По 10 таблеток помещают в контурную ячейковую упаковку из
поливинилхлорида/поливинилдихлорида и фольги алюминиевой или 
ориентированного полиамида, фольги алюминиевой, пленки поливинилхлоридной и 
фольги алюминиевой.
По 2 контурные ячейковые упаковки вместе с инструкцией по медицинскому 
применению на казахском и русском языках помещают в пачку из картона.

Срок хранения 
Срок хранения 3 года
Не применять по истечении срока годности!

Условия хранения
Хранить при температуре не выше 25ºС. 
Хранить в недоступном для детей месте! 

Условия отпуска из аптек 
По рецепту

Сведения о производителе 
SYNTHON HISPANIA SL, Испания 
с/Castello, 1 
08830 Sant Boi De Llobregat, Барселона, Испания
Тел.: +34 936 40 15 16
synthon.es@synthon.com 

Держатель регистрационного удостоверения
VEGAPHARM LLP., Unit 18, 53 Norman Road, Greenwich Centre Business Park, SE10 
9QF, Лондон, Великобритания.
Tel: +44-203-598-2050
E-mail: info@vegapharm.com

Наименование, адрес и контактные данные  (телефон,  факс,  электронная  
почта) организации на территории Республики Казахстан, принимающей 
претензии (предложения)  по качеству лекарственных  средств  от 
потребителей и  ответственной за пострегистрационное наблюдение за 
безопасностью лекарственного средства 
ТОО «Cepheus Medical» (Цефей Медикал)
050045, Республика Казастан, г. Алматы, Проспект Аль-Фараби, дом 7, 
ЖК «Нурлы Тау», блок 5А, офис 247
Тел.: +7 (727) 300 69 71, +7 777 175 00 99 (круглосуточно), 
cepheusmedical@gmail.com

Группа
рСКФ (расчетная скорость 
клубочковой фильтрации) 

(мл/мин)
Дозировка и частота приема

Нормальная функция почек ≥ 90 1 таблетка один раз в день

Нарушения функции почек легкой степени 60 – < 90 1 таблетка один раз в день

Нарушения функции почек умеренной степени 60 – < 90 1 таблетка один раз каждые 2 дня

Нарушения функции почек тяжелой степени 15 – < 30 1 таблетка один раз каждые 3 дня
(не требующая проведения диализа)

Терминальная стадия хронической почечной 
недостаточности (ТХПН)

<15 Противопоказано
(требующая проведения диализа)

Нежелательные  реакции Плацебо (n=771) Левоцетиризин 5 мг (n=935)

Головная боль 25 (3,2 %) 24 (2,6 %)

Сонливость 11(1,4 %) 49 (5,2 %)

Сухость во рту 12 (1,6 %) 24 (2,6 %)

Усталость 9 (1,2 %) 23 (2,5 %)

Системно-органная классификация Плацебо (n= 83) Левоцетиризин (n= 159)

Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта

Понос 0 3 (1,9%)

Рвота 1 (1,2 %) 1 (0,6%)

Запор 0 2 (1,3%)

Нарушения со стороны нервной системы

Сонливость 2 (2,4%) 3 (1,9%)

Психические расстройства

Расстройство сна 0 2 (1,3%)

Нежелательные  реакции Плацебо (n=240) Левоцетиризин 5 мг (n=243)

Головная боль 5 (2,1 %) 2 (0,8 %)

Сонливость 1(0,4 %) 7 (2,9 %)



Жағымсыз  реакциялар Плацебо (n=240) Левоцетиризин 5 мг (n=243)

Бас ауыруы 5 (2,1 %) 2 (0,8 %)

Ұйқышылдық 1(0,4 %) 7 (2,9 %)

Жүйелік-ағзалық жіктелуі Плацебо (n= 83) Левоцетиризин (n= 159)

Асқазан-ішек жолдарының бұзылыстары

Іш өту 0 3 (1,9%)

Құсу 1 (1,2 %) 1 (0,6%)

Іш қату 0 2 (1,3%)

Жүйке жүйесінің бұзылыстары

Ұйқышылдық 2 (2,4%) 3 (1,9%)

Психикалық бұзылыстар

Ұйқының бұзылуы 0 2 (1,3%)

Жағымсыз реакциялар Плацебо (n=771) Левоцетиризин 5 мг (n=935)

Бас ауыруы 25 (3,2 %) 24 (2,6 %)

Ұйқышылдық 11(1,4 %) 49 (5,2 %)

Ауыздың құрғап кетуі 12 (1,6 %) 24 (2,6 %)

Шаршау 9 (1,2 %) 23 (2,5 %)

Тобы
ШФЕЖ (мл/мин)

(шумақтық фильтрацияның 
есептік жылдамдығы)

Дозасы жəне қабылдау жиілігі

Бүйректің қалыпты  қызметі ≥ 90 Күніне бір рет 1 таблетка 

Бүйрек қызметі бұзылуының жеңіл дəрежесі 60 – < 90 Күніне бір рет 1 таблетка 

Бүйрек қызметі бұзылуының орташа дəрежесі 60 – < 90 2 күн сайын бір рет 1 таблетка

Бүйрек қызметінің бұзылуының ауыр дəрежесі 15 – < 30 3 күн сайын бір рет 1 таблетка
(диализ жүргізуді қажет етпейді)

Бүйрек жетіспеушіліктің терминальді сатысы <15 Қолдануға болмайды
(диализ жүргізуді қажет етеді)

ДƏРІЛІК ПРЕПАРАТТЫ МЕДИЦИНАЛЫҚ ҚОЛДАНУ
ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ  (Қосымша парақ)

«Қазақстан Республикасы 
Денсаулық сақтау министрлігі 

Медициналық жəне 
фармацевтикалық бақылау 

комитеті» РММ төрағасының 
2023 ж. «2» мамыр

№N062863 бұйрығымен
БЕКІТІЛГЕН

СЕТИМЕД

Саудалық атауы 
Сетимед

Халықаралық патенттелмеген атауы 
Левоцетиризин

Дəрілік түрі, дозасы 
Үлбірлі қабықпен қапталған таблеткалар, 5 мг

Фармакотерапиялық тобы 
Респираторлық жүйе. Жүйелік əсер ететін антигистаминді препараттар. 
Пиперазин туындылары. Левоцетиризин.
АТХ коды R06AE09

Қолданылуы
Сетимед препараты ересектерде, 6 жастан асқан балаларда жəне жасөспірімде-
рде:
џ мұрынның шырышты қабығының аллергиялық қабынуын (ринит) симптоматика-

лық емдеу, оның ішінде тұрақты аллергиялық ринит 
џ созылмалы идиопатиялық есекжемді емдеу (терідегі қатты қышитын, тез 

өршитін, бозғылт-қызғылт күлдіреуіктер) үшін қолданылады.

Қолдануды бастағанға дейін қажетті мəліметтер тізбесі
Қолдануға болмайтын жағдайлар 
џ левоцетиризин дигидрохлоридіне, цетиризинге, гидроксизинге, пиперазиннің кез 

келген басқа туындыларына немесе қосымша заттардың кез келгеніне жоғары 
сезімталдық

џ диализ жүргізуді талап ететін бүйректің ауыр ауруы  (терминалды созылмалы 
бүйрек жеткіліксіздігі - шумақтық фильтрацияның есептік жылдамдығы (ШФЕЖ) 
15 мл/мин төмен)

џ емшекпен емізу кезеңі
џ тұқым қуалайтын галактоза жақпаушылығы, Lapp лактаза ферментінің 

жеткіліксіздігі жəне/немесе глюкоза-галактоза сіңуінің төмендеуі
џ 6 жасқа дейінгі балалар (балалардың осы тобына арналған дəрілік 

препараттардың арнайы сұйық түрлері қолданылады).

Қолданған кездегі қажетті сақтандыру шаралары
Бүйрек жеткіліксіздігі орташа ауырлықтан ауырға дейінгі егде жастағы 
пациенттерде дозаны түзету ұсынылады.
Егер бауыр мен бүйректің ауыр ауруы болса, қолдануды бастамас бұрын емдеуші 
дəрігермен кеңесу керек, себебі препараттың дозасын түзету қажет болуы мүмкін.
Егер сізде ауыр бүйрек ауруы (бүйрек жеткіліксіздігі) болса, Сетимед препаратын 
қолданар алдында емдеуші дəрігерге жүгіну қажет, себебі бүйрек жұмысының 
бұзылу дəрежесіне байланысты сізге препаратты барынша сирек қолдану 
көрсетілуі мүмкін немесе қолданылмауы мүмкін. Бүйрек аурулары бар (бүйрек 
жеткіліксіздігі) балаларда левоцетиризинді қолдану жөніндегі деректер жоқ.

Басқа дəрілік препараттармен  өзара əрекеттесуі
Левоцетиризинмен өзара əрекеттесу бойынша арнайы зерттеулер, соның ішінде 
CYP3A4 индукторларымен зерттеулер жүргізілмеген. 
Сетимед препараты антипиринмен, азитромицинмен, циметидинмен, 
диазепаммен, эритромицинмен, глипизидпен, кетоконазолмен жəне 
псевдоэфедринмен клиникалық маңызды жағымсыз əсерлердің байқалмағанын 
көрсетті. 
Күніне бір рет теофиллиннің 400 мг дозасын бірнеше рет қабылдаумен жүргізілген 
зерттеуде цетиризин клиренсі (16%) азайған, ал теофиллин деңгейі цетиризинмен 
бір мезгілде қолданғанда өзгерген жоқ. 
Ритонавирдің  (күніне екі рет 600 мг-ден) жəне цетиризиннің (күніне 10 мг-ден) 
бірнеше мəрте дозаларын қолдана отырып жүргізілген зерттеуде цетиризиннің 
əсері шамамен 40% - ға артты, ал цетиризинді қатар қолдану салдарынан 
ритонавирдің əсері елеусіз (-11%) өзгерген.
Сетимед препаратын тамақпен бірге қабылдаған кезде оның сіңу деңгейі азаяды, 
дегенмен сіңу жылдамдығы төмендейді. Сетимед препаратын тамақпен бірге 
қабылдаған кезде оның сіңу деңгейі төмендемейді, дегенмен сіңу жылдамдығы 
төмендейді.
Кейбір жағдайларда, Сетимед препаратын алкогольмен немесе жүйке жүйесін  
бəсеңдететін басқа да препараттармен бір мезгілде қабылдау зейін қоюдың 
анағұрлым айқын төмендеуіне жəне жұмысқа қабілеттіліктің нашарлауына əкелуі 
мүмкін.
Арнайы ескертулер
Препаратты алкогольмен бір мезгілде қабылдау ұсынылмайды. 
Егер зəр шығаруды кешіктіруге бейім факторлар болса (мысалы, жұлынның 
зақымдануы, қуық асты безінің ұлғаюы), препаратты қабылдау Сетимед 
препаратын аса сақтықпен қабылдау қажет, себебі бұл зəрді ұстап қалу қаупін 
арттыруы мүмкін.
Егер сізде бұрын құрысулар немесе эпилепсия ұстамалары байқалса, Сетимед 
препаратын қолданған кезде абай болу керек, өйткені құрысулардың даму қаупі 
артуы мүмкін.
Сетимед препараты, басқа да аллергияға қарсы (антигистаминді) препараттар 
сияқты организмнің терінің аллергиялық сынамаларына реакциясын азайтуы 
мүмкін, сондықтан оларды орындау алдында препаратты қабылдағанда 3 күнен аз 
үзіліс жасау қажет.
Қосымша заттар:
Сирек тұқым қуалайтын галактоза жақпаушылығында, организмде Лапп лактаза 
ферментінің жеткіліксіздігінде немесе глюкоза-галактоза сіңуінің төмендеуінде бұл 
препаратты қабылдауға болмайды.
Сетимед препаратын қабылдауды тоқтатқаннан кейін, емдеуді бастамас бұрын 
болмаған жағдайда да қышыну пайда болуы мүмкін. Қышыну өз бетінше жоғалуы 
мүмкін, бірақ кейде ол өте күшті болуы мүмкін жəне мұндай жағдайларда дəрігер 
Сетимед препаратымен емдеуді жалғастыра алады. Емдеу қайта басталғаннан 
кейін симптомдар жоғалуы тиіс.
Педиатрияда қолдану 
Осы дəрілік препаратты 6 жастан кіші балаларда қолдану ұсынылмайды, өйткені 
бұл кезде таблеткаларды жұтуда қиындықтар болуы жəне препаратты дозалау 
қиын болуы мүмкін. Осы жастағы балалар үшін қолайлы, сұйық дəрілік түрлер 
шығарылады.
Жүктілік немесе лактация кезінде
Жүкті əйелдерде левоцетиризинді қолдану туралы деректер іс жүзінде жоқ немесе 
шектеулі (жүктіліктің 300-ден аз нəтижесі). Алайда, жүктілік кезінде цетиризин, 
левоцетиризин рацематын қолдану (жүктіліктің 1000-нан астам нəтижесі) даму 
ақауларымен, жатырішілік жəне неонаталдық (туылғаннан бастап басталып, 
туылғаннан кейін 28 күннен кейін аяқталатын кезең) уытты əсермен қатар жүрмеді.
Жануарларға жүргізілген эксперименттік зерттеулер препараттың жүктілікке, 
ұрықтың ішілік дамуына немесе туылғаннан кейінгі жағдайына тікелей немесе 
жанама жағымсыз əсерін анықтаған жоқ. 
Жүктілік, бала емізу, жүктіліктің болуы немесе баланың туылуын жоспарлау туралы 
болжам туралы емдеуші дəрігерге хабарлаңыз. 
Қажет болса, жүктілік кезінде Сетимед препаратын қолдануды қарастыруға 
болады. Жүктілік кезінде препаратты сақтықпен қабылдау керек.
Сетимед препараты емшек сүтімен шығарылуы мүмкін болғандықтан, емшек 
сүтімен қоректенетін балаларда жағымсыз реакциялар болуы мүмкін, сондықтан 
Сетимед препаратын емізетін аналарға тағайындағанда абай болу керек.
Препараттың көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді басқару 
қабілетіне əсер ету ерекшеліктері
Кейбір пациенттерде левоцетиризинді қолдану кезінде ұйқышылдық, шаршау 
жəне астения (əлсіздік) байқалғандықтан, автокөлікті басқаруды жоспарлау, 
қызметтің ықтимал қауіпті түрлеріне қатысу немесе жылжымалы жабдықта жұмыс 
жүргізу кезінде Сетимед препаратына өз реакциясын ескеру қажет.

Қолдану жөніндегі нұсқаулар
Дозалау режимі
Ересектер, жасөспірімдер жəне 6 жастан асқан балалар үшін əдеттегі 
ұсынылатын тəуліктік доза 5 мг құрайды (қабықпен қапталған 1 таблетка).
2 жастан 6 жасқа дейінгі балалар үшін левоцетиризиннің арнайы педиатриялық 
дəрілік түрлерін қолдану ұсынылады, себебі қабықпен қапталған таблетканың 
дозаларын түзету мүмкін емес.
Таблетканы  бір уақытта қабылдауға тырысыңыз. Егер сіз Сетимед препараты 
жеткіліксіз немесе шамадан тыс əсер етеді деп ойласаңыз, емдеуші дəрігерге 
хабарласыңыз.
Егде жастағы пациенттер
Бүйрек жеткіліксіздігі бар егде пациенттерде орташа айқыннан ауырға дейін 
дозаны түзету ұсынылады (төмендегі кестені қараңыз). 
Бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер 
Тек бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттерде дозаны түзету қажет емес. Егер бауыр 
мен бүйректің ауыр ауруы болса, қолдануды бастамас бұрын дəрігермен кеңесу 
керек, себебі препараттың дозасын түзету қажет болуы мүмкін (төмендегі кестені 
қараңыз).
Бүйрек жеткіліксіздігі бар пациенттер
Бүйрек функциясына байланысты дозаларды қабылдау арасындағы интервалдар 
жекешеленуі тиіс (ШФЕЖ- шумақтық фильтрацияның есептік жылдамдығы). 
Дозаны түзету үшін келесі кестеге жүгініңіз жəне дозаны төменде көрсетілгендей 
түзетіңіз. 

Бүйрек функциясы бұзылған пациенттер үшін дозаны түзету:

Балалар
Бүйрек жеткіліксіздігі бар балаларда дозаны жеке түзету керек (пациенттің бүйрек 
клиренсін, оның жасын жəне дене салмағын ескере отырып). Бүйрек аурулары 
(бүйрек жеткіліксіздігі) бар балаларда левоцетиризинді қолдану бойынша деректер 
жоқ.
Енгізу əдісі мен жолы
Таблеткаларды ішке қабылдау, толығымен жұту жəне сұйықтықпен ішу керек. 
Қабылдау уақыты көрсетілген қолдану жиілігі
Тамақтану Сетимед препаратының тиімділігіне ерекше əсер етпейді. Тəуліктік 
дозаны бір дозада қабылдау ұсынылады 
Емдеу ұзақтығы
Қолдану ұзақтығын емдеуші дəрігер аурудың көріністерін ескере отырып 
анықтайды, сондықтан симптомдар жоғалғаннан кейін, емдеу тоқтатылуы жəне 
олар пайда болған кезде қайта жаңартылуы мүмкін немесе аллергендердің əсер 
ету кезеңінде жүргізілуі мүмкін.
Аурудың белгілеріне жəне оның тарихына сəйкес мерзімді аллергиялық ринитті 
(аптасына төрт күннен аз немесе жылына төрт аптадан аз байқалатын белгілер) 
емдеу қажет; емдеу симптомдар жойылғаннан кейін тоқтатылуы жəне пайда 
болғаннан кейін қайта басталуы мүмкін. Тұрақты аллергиялық ринит жағдайында 
(симптомдары аптасына төрт күннен артық немесе жылына төрт аптадан астам 
уақытта байқалады), аллергендердің əсер ету кезеңінде пациентке үздіксіз 
терапия ұсынылуы мүмкін.
Левоцетиризинді қолданудың клиникалық тəжірибесі бар емдеу ұзақтығы кемінде 6 
ай. Созылмалы есекжем жəне созылмалы аллергиялық ринит кезінде цетиризинді 
(рацемат) бір жылға дейін қолданудың клиникалық тəжірибесі бар.

Артық дозаланған жағдайда қабылдануы тиіс шаралар  
Симптомдары:  ұйқышылдық (ересектерде). Балаларда бастапқыда 
ұйқышылдыққа ауысатын  қозу, мазасыздық пайда болуы мүмкін.  
Емі: спецификалық антидот жоқ. Артық дозаланған жағдайда  симптоматикалық 
немесе демеуші ем ұсынылады.  Препаратты қабылдағаннан кейін көп ұзамай 
асқазанды шаюға болады. Гемодиализ тиімді емес.
Дəрілік препараттың қолдану тəсілін түсіндіру үшін медицина 
қызметкеріне кеңес алуға жүгіну жөніндегі нұсқаулар
Дəрілік препаратты қолдану тəсілін түсіндіру үшін емдеуші дəрігерден кеңес алуға 
жүгіну ұсынылады.

ДП стандартты қолданған кезде байқалатын жағымсыз реакциялардың 
сипаттамасы жəне осы жағдайда қабылдауға тиісті шаралар 
Клиникалық сынақтар деректері
Ересектер мен 12 жастан асқан жасөспірімдер
12-ден 71 жасқа дейінгі əйелдер мен ерлердің қатысуымен жүргізілген клиникалық 
зерттеулерде 5 мг левоцетиризин тобындағы 15,1% пациенттерде плацебо 
тобындағы 11,3% салыстырғанда кем дегенде бір жағымсыз жанама реакция 
байқалды. 

Осы жағымсыз реакциялардың 91,6% жеңіл немесе орташа ауырлық дəрежесінде 
болды. 
Клиникалық зерттеулерде 5 мг левоцетиризин үшін жағымсыз жанама 
құбылыстарға байланысты препаратты тоқтату жиілігі 1,0% (9/935) жəне плацебо 
үшін 1,8% (14/771) құрады. 
Левоцетиризинмен клиникалық зерттеулер күніне ұсынылатын 5 мг дозада дəрілік 
препаратты қабылдаған 935 пациентті қамтыды. 5 мг левоцетиризинді немесе 
плацебо қолданған кезде, қатысушылардың осы санына 1% жəне одан көп 
жиілікпен жағымсыз жанама реакциялар жағдайлары байқалды (жиі: ≥1 / 100 –ден 
<1/10 дейін).

Жиі (1-10%)

Алдағы уақытта, əлсіздік немесе іштің ауруы сияқты жағымсыз реакциялардың 
сирек жағдайлары жиі емес (≥1 / 1000 <1/100 дейін) байқалды.
5 мг левоцетиризинді қолданған кезде, ұйқышылдық, шаршау жəне əлсіздік сияқты 
тыныштандыратын жағымсыз реакциялардың жиілігі (дəрілік препараттардан 
туындаған ашушаңдықтың немесе толқудың төмендеуі жəне ұйқышылдық əсері) 
плацебо (3,1%) қолданғандағыға қарағанда жалпы жиірек (8,1%) болды.
Балалар 
6 айдан 11 айға дейінгі жəне 1 жастан 6 жасқа дейінгі балалардың қатысуымен екі 
плацебо-бақыланатын зерттеулерде 159 пациент 2 апта бойы күн сайын 1,25 мг 
дозада жəне тиісінше күніне екі рет 1,25 мг левоцетиризин қабылдады. 
Левоцетиризин немесе плацебо үшін жағымсыз реакциялардың жиілігі 1% жəне 
одан да көп болды.

6-12 жастағы балалардың қатысуымен салыстырмалы жасырын плацебо-
бақыланатын зерттеулер жүргізілді, онда 243 бала қолдану кезеңінің əр түрлі 
ұзақтығымен, бір аптадан 13 аптаға дейін күн сайын 5 мг левоцетиризинді 
қабылдады. Левоцетиризин немесе плацебо үшін дəрілік заттарға жағымсыз 
реакциялардың жиілігі 1% шегінде немесе одан көп байқалды.

Кейбір жағымсыз əсерлер өте ауыр болуы мүмкін жəне дереу медициналық 
араласуды қажет етеді.
Егер келесі белгілердің бірі байқалса, дереу дəрігерге қаралу керек: терінің жəне 
шырышты қабаттардың тез ісінуі (ангионевротикалық ісіну) немесе препаратқа 
ауыр, өмірге қауіп төндіретін аллергиялық реакция (анафилаксия), сондай-ақ 
агрессия, қозу, галлюцинация, депрессиялық көңіл-күй (депрессия), ұйқысыздық, 
суицидтік ойлар, түнгі армандар, құрысулар. Бұндай жағымсыз əсерлер сирек 
кездеседі, бірақ өте ауыр. Егер олар дамыған болса, препаратты қабылдауды 
тоқтатып, дереу дəрігермен кеңесу керек. Емдеу болмаса, бұл құбылыстар өлімге 
əкелуі мүмкін.
Барлық дəрі-дəрмектер сияқты, препарат жағымсыз реакцияларды тудыруы 
мүмкін, бірақ олар бəрінде бола бермейді.
Жағымсыз реакциялар жиілігінің сандық критерийлері жəне жағымсыз 
реакциялардың жүйелік-орган классификациясына сəйкес жəне олардың пайда 
болу жиілігіне қарай жіктелуі (жағымсыз құбылыстардың жиілігін айқындау 
мынадай критерийлерге сəйкес жүргізіледі): өте жиі (≥ 1/10), жиі (≥ 1/100-ден 
<1/10-ға дейін), жиі емес (≥ 1/1000-нан < 1/100-ге дейін), сирек (≥ 1/10000-нан < 
1/1000-ға дейін), өте сирек (< 1/10000), белгісіз (қолда бар деректер бойынша 
бағалау мүмкін емес).

Иммундық жүйенің бұзылуы:
Белгісіз: аллергиялық реакциялар (жоғары сезімталдық), соның ішінде өмірге қауіп 
төндіретін ауыр аллергиялық реакция (анафилаксия)

Метаболизм жəне тамақтану бұзылыстары:
Белгісіз: тəбеттің жоғарылауы

Психикалық бұзылулар:
Белгісіз: агрессия, қозу, галлюцинация, депрессиялық көңіл-күй (депрессия), 
ұйқысыздық, суицидтік ойлар, қорқынышты түстер 

Жүйке жүйесінің бұзылуы:
Белгісіз: құрысулар, жану сезімі бар сезімталдықтың бұзылуы, шаншу,  жыбырлату, 
бас айналу, естен тану, бұлшықет қысқаруынан туындаған дене бөліктерінің 
немесе бүкіл дененің еріксіз, ырғақты қозғалысы, дəм сезудің бұзылуы
 
Есту органдары мен лабиринттің бұзылуы:
Белгісіз: бас айналу (вертиго)

Көру органы тарапынан бұзушылықтар
Белгісіз: көру қабілетінің бұзылуы, бұлыңғыр көру,
көздің бақыланбауға көнбей айналуы (окулогирация)

Жүрек жүйесінің бұзылуы: 
Белгісіз: жүрек соғуы, жүрек жиі соғуы (тахикардия)

Тыныс алу жүйесінің, кеуде жəне көкірек қуысының бұзылыстары:
Белгісіз: ентігу

Асқазан-ішек жолдарының бұзылуы: 
Белгісіз: жүрек айнуы, құсу, сұйық нəжіс

Гепатобилиарлы жүйенің бұзылуы (бұл жүйенің мүшелеріне мыналар жатады: 
бауыр, өт қабы, бауырішілік жəне бауырдан тыс өт жолдары):
Белгісіз: бауырдың қабынуы (гепатит)

Бүйрек жəне зəр шығару жолдарының бұзылуы:
Белгісіз: ауыр, қиын, зəр шығарудың жоғарылауы (дизурия), зəрді ұстап қалу

Тері мен тері астындағы тіндердің бұзылуы:
Белгісіз: терінің жəне шырышты қабықтың тез ісінуі (ангиоэдема), тұрақты дəрілік 
бөртпе, қышу, бөртпе, тез дамып келе жатқан, қатты қышитын, бозғылт қызғылт 
көпіршіктер (есекжем)

Тірек-қимыл аппараты мен дəнекер тінінің бұзылуы:
Белгісіз: бұлшықет ауруы, буын ауруы

Енгізу орнындағы жалпы бұзылулар мен бұзылулар:
Белгісіз: ісіну

Зерттеу:
Белгісіз: салмақ қосу, бауыр сынамаларының функционалдық бұзылуы.

Жекелеген жағымсыз əсерлер сипаттамасы
Сетимед препаратын қабылдауды тоқтатқаннан кейін қышыну байқалған.

Жағымсыз дəрілік реакциялар туындаған кезде медицина қызметкеріне, 
фармацевтика қызметкеріне немесе дəрілік препараттардың тиімсіздігі 
туралы хабарламаны қоса, дəрілік препараттарға жағымсыз реакциялар 
(əсерлер) бойынша ақпараттық деректер базасына тікелей жүгіну қажет 
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық жəне 
фармацевтикалық бақылау комитетінің «Дəрілік заттар мен медициналық 
бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК http://www.ndda.kz

Қосымша мəліметтер
Дəрілік препараттың құрамы 
Үлбірлі  қабықпен қапталған бір таблетканың құрамында: 
белсенді зат - левоцетиризин дигидрохлориді, 5,0 мг;
қосымша заттар: лактоза моногидраты, микрокристалды целлюлоза, магний 
стеараты; 
қабығы: Опадрай ақ (Y-1-7000): (гипромеллоза, титанның қостотығы (Е 171), 
полиэтиленгликоль (ПЭГ400)).

Сыртқы түрінің иісінің, дəмінің сипаттамасы
Сопақша  пішінді,  екі беті дөңес, бір жағында "L9CZ" жəне екінші жағында "5" өрнегі 
бар, ақ немесе сұр-ақ түсті үлбірлі қабықпен қапталған таблеткалар.

Шығарылу түрі жəне қаптамасы
Поливинилхлорид/поливинилдихлоридтен жəне алюминий фольгадан немесе 
бағытталған полиамидтен, алюминий фольгадан, поливинилхлоридті үлбірден 
жəне алюминий фольгадан жасалған пішінді ұяшықты қаптамада 10 таблеткадан.
2 пішінді ұяшықты қаптамадан медициналық қолдану жөніндегі қазақ жəне орыс 
тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапшаға салынған.

Сақтау мерзімі 
Сақтау мерзімі 3 жыл
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды!

Сақтау шарттары
25 °С-ден аспайтын температурада сақтау керек. 
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

Дəріханалардан босатылу шарттары
Рецепт арқылы

Өндіруші туралы мəлімет 
SYNTHON HISPANIA SL, Испания 
с/Castello, 1 
08830 Sant Boi De Llobregat, Барселона, Испания
Тел: +34 936 40 15 16
synthon.es@synthon.com 

Тіркеу куəлігінің ұстаушысы
VEGAPHARM LLP Unit 18, 53 Norman Road, Greenwich Centre Business Park, 
Лондон, Ұлыбритания SE10 9QF. 
Teл: +442035982050       
E-mail: info@vegapharm.com

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дəрілік заттың 
сапасына қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын жəне 
дəрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты 
ұйымның атауы, мекенжайы жəне байланысу деректері (телефон, факс, 
электронды пошта)
"Cepheus Medical" ЖШС (Цефей Медикал)
050045, Қазақстан Республикасы, Алматы қ., Əл-Фараби даңғылы, 7 үй, 
ЖК «Нурлы Тау», 5А блок,  247 кеңсе
Тел.: +7 (727) 300 69 71, +7 777 175 00 99 (тəулік бойы)
cepheusmedical@gmail.com
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