CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Alermed, 10 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana leku Alermed zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku (Cetirizini
dihydrochloridum).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 30 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Biale, okragle tabletki powlekane o gladkiej powierzchni z rowkiem umozliwiajacym podzielenie tabletki
na pot.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Alermed wskazany jest w leczeniu:

przewleklego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa,

sezonowego alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa (katar sienny),
alergicznego zapalenia spojowek,

przewlektlej idiopatycznej pokrzywki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
Jedna tabletka (10 mg) raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat (lub o masie ciata powyzej 30 kg):
1 tabletka (10 mg) raz na dobe¢ lub ' tabletki (5 mg) dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (lub o masie ciala ponizej 30 kg):
5 tabletki (5 mg) raz na dobe.
U dzieci w wieku ponizej 6 lat zaleca si¢ stosowanie cetyryzyny w postaci kropli lub roztworu.

Przyjmowanie przez pacjentow w podesztym wieku:
Jezeli czynnos$¢ nerek jest prawidlowa nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w przypadku
pacjentow w podesztym wieku.

Przyjmowanie przez pacjentow z niewydolnosciq nerek:
Dawke leku nalezy ustali¢ indywidualnie w zaleznoS$ci od stopnia niewydolno$ci nerek. Dawkowanie
nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie z ponizsza tabela.



Stopien niewydolno$ci nerek | Klirens kreatyniny (ml/min) Dawkowanie
Prawidlowa czynnos¢ nerek >80 10 mg raz na dobg
tagodna niewydolno$¢ nerek 50-79 10 mg raz na dobg
Umiarkowana niewydolno$¢ 30-49 5 mg raz na dobe
nerek
Cigzka niewydolno$¢ nerek <30 5 mg co drugi dzien
Krancowa niewydolno$¢ <10 Stosowanie przeciwskazane
nerek, pacjenci dializowani

U dzieci z niewydolInoscia nerek dawke nalezy ustali¢ na podstawie klirensu kreatyniny oraz masy ciata
pacjenta.

Przyjmowanie przez pacjentow z niewydolnosciq watroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Przyjmowanie przez pacjentow z niewydolnosciq nerek i watroby
Dawkowanie wedlug powyzszej tabeli.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancjg pomocnicza, hydroksyzyng lub
pochodne piperazyny.

* U pacjentoéw z krancowa niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min).

* U pacjentow z dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy — galaktozy.

Patrz takze punkt 4.4

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cetyryzyna moze wptywac na wyniki testow skornych. Nalezy je przeprowadzaé po uptywie 3 dni od
odstawienia leku.

U pacjentow z umiarkowana Iub ci¢zka niewydolnoscia nerek nalezy stosowa¢ mniejsze dawki
cetyryzyny (patrz punkt 4.2).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania cetyryzyny z alkoholem Iub lekami
hamujacymi czynnos¢ os§rodkowego uktadu nerwowego.

Produkt leczniczy Alermed, tabletki powlekane 10 mg zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznych podczas jednoczesnego stosowania
cetyryzyny oraz azytromycyny, erytromycyny, pseudoefedryny, ketokonazolu lub cymetydyny.

Podczas jednoczesnego przyjmowania cetyryzyny i teofiliny w dawce 400 mg na dobg stwierdzono



niewielkie (16%) zmniejszenie klirensu cetyryzyny. Natomiast jednoczesne podawanie cetyryzyny i
teofiliny nie miato wplywu na dostepnosc i dziatanie teofiliny.

Nie wykazano wystgpowania niepozadanych interakcji farmakodynamicznych migdzy cetyryzyna i
cymetydyna, glipizydem, diazepamem oraz pseudoefedryna.

Jednoczesne podawanie cetyryzyny i makrolidow lub ketokonazolu nie powodowalo istotnych klinicznie
zmian w EKG.

Podczas jednoczesnego, wielokrotnego podawania rytonawiru (600 mg 2 razy na dobg) i cetyryzyny (10
mg na dobg) stopien ekspozycji na dziatanie cetryryzyny zwigkszat si¢ o okoto 40 %.

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem w stezeniu 0,5 promila we krwi a
cetyryzyna stosowana w dawkach terapeutycznych. Zaleca si¢ jednak zachowanie ostroznosci podczas
jednoczesnego przyjmowania alkoholu.

Zaleca sig takze zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania cetyryzyny z lekami
hamujacymi czynnos¢ o§rodkowego uktadu nerwowego.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchianiania cetyryzyny, lecz zmniejsza szybkos¢ jej wchianiania.
4.6 Ciaza i laktacja

Dotychczas nie przeprowadzano odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet w ciazy.
Tak jak w przypadku innych lekéw, nalezy unikaé¢ stosowania cetyryzyny u kobiet w ciazy.
Lek mozna stosowac w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Cetyryzyna przenika do mleka kobiecego, dlatego tez leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg na dob¢ nie wykazaly istotnego
klinicznie wptywu na sprawnos$¢ psychofizyczna, wydtuzenie czasu reakcji oraz odczuwanie sennoSci.
Tym niemniej, pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow mechanicznych lub obstugujacy urzadzenia
mechaniczne w ruchu powinni zwréci¢ uwage na swoja reakcje na lek oraz nie powinni stosowac dawek
wigkszych niz zalecane.

U pacjentow wrazliwych jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu
hamujacym na o$rodkowy uklad nerwowy moze nasili¢ wptyw leku na zdolno$¢ reagowania i
koncentracji.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych wystepujacych podczas stosowania cetyryzyny ma tagodny i
przemijajacy charakter. Niekiedy moze wystapic¢ senno$¢, zmeczenie, pobudzenie, bole i zawroty glowy,
sucho$¢ w ustach, lekkie zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, nieprawidtowa czynno$¢ watroby ze
zwigkszong aktywno$cia enzymow watrobowych i zwigkszonym st¢zeniem bilirubiny we krwi, zapalenie
blony §luzowej nosa.

U niektorych os6b moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci: reakcje skorne i obrzgk naczynioruchowy.



Zanotowano takze pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu oraz zaburzen akomodacji oka.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po znaczacym przedawkowaniu cetyryzyny sa zwiazane glownie z dziataniem na
osrodkowy uktad nerwowy lub z objawami mogacymi wskazywac na dziatanie przeciwcholinergiczne.
Dziataniami niepozadanymi zglaszanymi po przyjeciu dawki co najmniej 5 razy wigkszej od zalecanej
dawki dobowej sa: splatanie, biegunka, zawroty glowy, zme¢czenie, bole gtowy, zte samopoczucie,
rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokdj ruchowy, sedacja, sennos¢, ostupienie, tachykardia i zatrzymanie
moczu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum dla cetyryzyny nie jest znane. W przypadku przedawkowania zalecane jest
leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia zbyt duzej dawki leku nie mingto zbyt duzo
czasu, nalezy rozwazy¢ phukanie zotadka.

Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana z organizmu metoda hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe o dziataniu ogdlnym; pochodne piperazyny.
Kod ATC: RO6AEO07

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u cztowieka jest silnym, selektywnym antagonista obwodowych
receptorow histaminowych H;. Badania wiazania z receptorem in vitro nie wykazaly mierzalnego
powinowactwa do innych receptoréw niz H; Do$wiadczenia na myszach wykazaly, ze cetyryzyna
podawana ogdlnie nie wiaze si¢ w istotny sposob z mézgowymi receptorami H,

Oprocz dziatania antagonistycznego w stosunku do receptoréw H; wykazano, ze cetyryzyna wykazuje
dziatanie przeciwalergiczne: u pacjentdéw z nadwrazliwoscia (atopia) poddawanych prowokacji
antygenem, dawka 10 mg podawana raz lub dwa razy na dobg hamuje naptyw komorek poznej fazy
reakcji zapalnej szczegolnie eozynofili do skory i spojowek; u pacjentéw z astma, dawka 30 mg na dobg
hamuje naptyw eozynofili do plynu uzyskanego podczas ptukania oskrzelowo-pecherzykowego podczas
poznej fazy skurczu oskrzeli wywotanego inhalacja antygenu. Ponadto u pacjentow z przewlekla
pokrzywka, cetyryzyna hamuje p6zna faze reakcji zapalnej wywotanej przez $rodskorne podanie
kalikreiny. Cetyryzyna hamuje rowniez ekspresj¢ czasteczek adhezyjnych, jak ICAM-1 i VCAM-1, ktore
sa markerami alergicznej reakcji zapalne;.

Badania na zdrowych ochotnikach wykazaly, ze cetyryzyna w dawkach 5 mg i 10 mg silnie hamuje
reakcje prowadzaca do powstawania babli pokrzywkowych i zaczerwienienia wywotang $rédskornym
podawaniem histaminy w bardzo duzych st¢zeniach. Po podaniu pojedynczej dawki 10 mg poczatek
dziatania nastepuje: u 50% pacjentoéw w ciagu 20 minut oraz u 95% pacjentdOw w ciagu pierwszej godziny.
Dziatanie to utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny po jednorazowym podaniu cetyryzyny.

W badaniu trwajacym 35 dni u dzieci w wieku od 5 do 12 lat nie stwierdzono tolerancji na
przeciwhistaminowe dziatanie cetyryzyny (ustgpowanie babli pokrzywkowych i zaczerwienienia). Po
przerwaniu leczenia cetyryzyna po wielokrotnym podaniu skora odzyskuje normalna reaktywnos¢ na
histaming w ciagu 3 dni.

Cetryzyna hamuje roéwniez dziatanie innych mediatoréw lub czynniko6w uwalniajacych histaming, m.in.



PAF i substancji P, rowniez skutecznie hamuje reakcje u pacjentéw z pokrzywka wywotang zimnem iu
pacjentow z dermografizmem na okreslone bodzce (zimno, ucisk).

U pacjentow z tagodna astma cetyryzyna w dawce od 5 mg do 20 mg powodowata niemal catkowite
zahamowanie skurczu oskrzeli wywotanego przez duze st¢zenia histaminy podawanej w aerozolu.

W szeSciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu z udziatem pacjentéw z alergicznym
zapaleniem blony $luzowej nosa oraz wspotistniejaca, tagodna lub umiarkowana astma, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz na dobg tagodzita objawy zapalenia blony Sluzowej nosa i nie wptywata na
czynno$¢ ptuc. Badanie to potwierdza bezpieczenstwo podawania cetyryzyny pacjentom z alergia i z
tagodna lub umiarkowana astma.

W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawana w duzej dawce 60 mg na dobg przez 7 dni nie
powodowala statystycznie znamiennego wydtuzenia odstgpu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach poprawia jakos$¢ zycia pacjentow z przewlektym i
sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cetyryzyna wykazuje liniowa kinetyke w zakresie dawek od 5 mg do 60 mg.
Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzyny podczas stosowania dawek dobowych 10 mg przez 10 dni.
Nie zaobserwowano réznic w farmakokinetyce cetyryzyny u dorostych mezczyzn rasy biatej i czarne;.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym cetyryzyna szybko i niemal catkowicie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego.
Pokarm nie zmniejsza stopnia wchlaniania cetyryzyny, lecz zmniejsza szybko$¢ jej wchianiania.
Maksymalne stezenie w osoczu krwi w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml i wystepuje po
uptywie okoto 1 godziny od podania leku.

Dystrybucja
Cetyryzyna w okoto 93% wiaze si¢ z biatkami osocza.
Nie przenika przez barierg krew-mozg.

Metabolizm
Cetyryzyna nie podlega w znaczacym stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia.

Wydalanie

Okres pottrwania cetyryzyny w osoczu wynosi okoto 10 godzin u 0s6b dorostych oraz okoto 6 godzin u
dzieci w wieku od 6 do 12 lat. Okoto dwie trzecie dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z
moczem.

Szczegbdlne grupy pacjentow:

Osoby w podesztym wieku:

Po podaniu doustnie pojedynczej dawki 10 mg cetyryzyny pacjentom w wieku podesztym okres
pottrwania wydtuzyt sig¢ o okoto 50%, a klirens zmniejszyt si¢ 0 40% w porownaniu z pozostatymi
pacjentami. Wydaje si¢, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u pacjentow w podesztym wieku jest
zwiazane z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Dzieci i niemowleta:
Okres pottrwania cetyryzyny wynosit okoto 6 godzin u dzieci w wieku od 6 do 12 lat oraz 5 godzin



u dzieci w wieku od 2 do 6 lat. U niemowlat i dzieci w wieku od 6 do 24 miesigca zycia okres pottrwania
byt zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek:

Farmakokinetyka leku byta podobna u pacjentéw z tagodna niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny
powyzej 40 ml/min) i u zdrowych ochotnikoéw. U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscia nerek okres
pottrwania cetyryzyny byt 3 razy dhuzszy, a klirens o 70% mniejszy niz u zdrowych ochotnikdw.

U pacjentow poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny ponizej 7 ml/min), ktorym podano doustnie
cetyryzyng w pojedynczej dawce 10 mg, okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens o 70% mniejszy
niz u 0so6b zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyna byta usuwana z osocza w niewielkim stopniu.
Konieczna jest modyfikacja dawki u pacjentdow z umiarkowana lub cigzka niewydolnoscia nerek (patrz
punkt 4.2).

Pacjenci z niewydolnosciq watroby:

U pacjentow z przewlektymi chorobami watroby (marsko$¢ miazszowa, cholestatyczna i zotciowa),
ktérym podano 10 Iub 20 mg cetyryzyny w pojedynczej dawce, okres pottrwania leku wydtuzyt si¢ o
50%, a klirens zmniejszyt si¢ o0 40% w poréwnaniu do 0so6b zdrowych. Modyfikacja dawki jest konieczna
tylko u tych pacjentéw z niewydolno$cia watroby, u ktoérych wystepuje jednoczes$nie niewydolno$é nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej cetyryzyny podawanej doustnie wykazaty, iz maksymalne dawki nie
powodujace zgonu ro6znig si¢ w zaleznosci od gatunku. U samic myszy jest to dawka 500 razy wigksza, a
u psow 1600 razy wigksza (po podaniu dozylnym 350 razy wicksza) od zalecanej dla dorostych dawki
leczniczej 10 mg na dobe.

Narzadem najbardziej narazonym na toksyczne dzialanie cetyryzyny po wielokrotnym podaniu gryzoniom
jest watroba (zwigkszenie masy, hipertrofia hepatocytow, odktadanie si¢ thuszczu). Nie zaobserwowano
zmian w watrobie w przypadku stosowania dawek 100 razy wigkszych od zalecanych. Zmiany w watrobie
sa catkowicie odwracalne i ustgpuja po odstawieniu leku. Cetyryzyna pobudza aktywnos$¢ enzymow
watrobowych tylko u myszy i szczurdw, a jej profil farmakokinetyczny u gryzoni znacznie rézni sig od
profilu farmakokinetycznego obserwowanego u ludzi.

U innych gatunkoéw zwierzat (psy, malpy), u ktérych farmakokinetyka cetyryzyny jest zblizona do tej

u ludzi, nie stwierdzono zmian w watrobie.

Dawki nie powodujace dziatan toksycznych u zwierzat sa 40 razy wigksze (psy, podawanie przez 6
miesiecy), 75 do 220 razy wigksze (psy, podawanie przez 4 tygodnie) i 85 razy wigksze (matpy,
podawanie przez 4 tygodnie) od dawki zalecanej u ludzi. Zaobserwowano objawy niespecyficzne:
niewielkie zmiany w zachowaniu, zmniejszenie przyrostu masy ciata.

Badania wptywu na rozrodczo$¢ nie wykazaty toksycznego wptywu cetyryzynyny na ptodno$é i rozwoj
potomstwa. Nie zaobserwowano objawow toksycznosci u myszy w przypadku podawania dawek 20 do
480 razy wickszych (ptodnosc) oraz 120 razy wigkszych (okres okotoporodowy) od zalecanej dawki u
ludzi.

Cetyryzyna nie dziata mutagennie. Uwaza si¢, Ze nie wykazuje dzialania rakotworczego u ludzi.

Cetyryzyna w dawkach do 200 razy wigkszych od dawki LDs, podawana dozylnie §winkom morskim w
celu zahamowania skurczu oskrzeli indukowanego histamina nie powoduje wydtuzenia odstgpu QTc.



Cetyryzyna nie wptywa na odstgp QTc u pséw oraz u matp, ktérym podawano lek doustnie przez okres do
1 roku, w dawkach dobowych odpowiednio do 275 1225 razy wickszych od dawki zalecanej u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Krospowidon

Sktad otoczki:

Talk

Laktytol jednowodny

Makrogol 3350

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium pakowane sa w tekturowe pudetko wraz z
ulotka dla pacjenta. W opakowaniu jednostkowym znajduja si¢ 2 blistry po 10 tabletek powlekanych.

Pojemnik polietylenowy pakowany w tekturowe pudetko wraz z ulotka dla pacjenta.
W opakowaniu jednostkowym znajduje si¢ 20 tabletek powlekanych .

6.6 Szczegolne srodki ostroznosSci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.
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