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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
CetAlergin
1% (10 mg/ml) krople doustne

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml kropli doustnych zawiera 10 mg Cetirizini dihydrochloridum (cetyryzyny
dichlorowodorku).

Substancje pomocnicze, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie przewlektego alergicznego zapalenia blony Sluzowej nosa.
Leczenie sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.

Leczenie i profilaktyka alergicznego zapalenia spojowek.

S

Leczenie przewlektej idiopatycznej (samoistnej) pokrzywki.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doroéli i dzieci powyzej 6 lat:

Doustnie, 5 mg do 10 mg (10 do 20 kropli) raz na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
Doustnie, 5 mg (10 kropli) raz na dobe lub 2,5 mg (5 kropli) 2 razy na dobg.

Pacjenci w podeszivm wieku:

Jezeli czynno$é nerek jest prawidlowa, nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.
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Pacienci z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentoéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy zmniejszy¢C o

potowe. Nie stosowaé u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- u pacjentéw z nadwrazliwoscia na cetyryzyne, jakikolwiek inny sktadnik preparatu lub na
hydroksyzyne czy pochodne piperazyny,

- u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania preparatu nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ostroznie stosowaé u 0sOb z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.

Ze wzgledu na zawarto$¢ glicerolu preparat moze powodowac bol glowy, zaburzenia

zotadkowe i biegunke.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Badania nie wykazaly interakcji cetyryzyny z pseudoefedryna, cymetydyna, ketokonazolem,
erytromycyna lub azytromycyna.

Podczas jednoczesnego podawania teofiliny (400 mg raz na dobe) 1 cetyryzyny obserwowano
niewielkie (o 16%) zmniejszenie klirensu cetyryzyny, natomiast jednoczesne podawanie
cetyryzyny nie wpltyneto na dostepnosé i dziatanie teofiliny.

Preparat stosowany jednocze$nie z lekami hamujacymi czynnos¢ osrodkowego ukladu
nerwowego, moze nasila¢ dziatanie uspokajajace i nasenne tych lekow.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybkos¢ jej
wchtaniania.

W zwiazku z dziataniem przeciwhistaminowym, preparat moze wptywac¢ na wyniki testow

skornych. Nalezy je przeprowadzaé po uptywie 3 dni od odstawienia leku.

4.6. Cigza i laktacja
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wplywu cetyryzyny na ciaze u ludzi, dlatego
preparat moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku zdecydowane;j

koniecznosci.
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W badaniach przeprowadzonych na myszach, szczurach i krolikach, ktérym podawano
cetyryzyne w dawce wigkszej, odpowiednio 40, 180 i 220 razy, niz maksymalna dawka
doustna zalecana dla ludzi (wyrazona w mg/m’ powierzchni ciala) lek ten nie dziatat
teratogennie.

Nie stosowaé u kobiet w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka

matki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych u niektorych pacjentéw przyjmujacych cetyryzyng wystapita
senno$¢. Dlatego osoby stosujace ten lek powinny zachowaé szczegolng ostroznos$¢ podczas

kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem cetyryzyny zazwyczaj s tagodne.
Najcze$ciej wystepujace objawy niepozadane to: sennos¢, zawroty i bole glowy, uczucie
nadmiernego zmeczenia, sucho$é blon sluzowych jamy ustnej oraz zaburzenia czynnosci
przewodu pokarmowego (biegunka, wymioty, bole brzucha), pobudzenie, zaburzenia
czynnosci watroby. U pacjentéw przyjmujacych cetyryzyne niekiedy wystgpowal rowniez
skurcz oskrzeli, podraznienie gardta, kaszel. U niektorych pacjentoéw moga wystapic - jako

objawy nadwrazliwosci - odczyny skorne i obrzek naczynioruchowy.

4.9. Przedawkowanie

U osob, ktore przedawkowaly cetyryzyne wystepuje sennos¢, ktora u dzieci poprzedzona
moze by¢ okresem zwigkszonej pobudliwosci.

Objawami niepozadanymi zglaszanymi po przyjeciu dawki co najmniej 5 razy wigkszej od
dawki zalecanej sa: splatanie, biegunka, zawroty glowy, zmeczenie, bole glowy, zte
samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokoj ruchowy, sedacja, sennosc, tachykardia,

drzenie, zatrzymanie moczu.

Postgpowanie w przypadku przedawkowania:
W celu zmniejszenia absorpcji leku nalezy zastosowaé plukanie zotadka. Ze wzgledu na brak
specyficznej odtrutki, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Dializa nie powoduje usunigcia leku z ustroju.

MINISTERSTWO ZHROWiA
Departament Polityki t.ekowej | Farmacil
00-952 Warszawa
ul. Miodows 15 3




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe dzialajace ogolnie, pochodne
piperazyny.

kod ATC: R 06 AE 07

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Cetyryzyna jest wybidrczym antagonista receptora histaminowego H;. Cetyryzyna stosowana
w dawkach terapeutycznych nie wykazuje dziatania przeciwcholinergicznego i
przeciwserotoninowego. Hamuje ona zar6wno wczesna fazg reakcji alergicznej (w ktorej
posredniczy histamina), jak i pozna fazg tej reakcji (hamuje migracj¢ komoérek oraz
uwalnianie mediatorow procesu zapalnego).

Dziatanie terapeutyczne leku wystepuje po okoto pot godziny po podaniu doustnym i
utrzymuje si¢ do 24 godzin po jego zazyciu. Lek w bardzo matym stopniu przenika przez

bariere krew-mozg.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie i dystrybucja

Cetyryzyna po podaniu doustnym szybko i prawie catkowicie wchiania sig¢ z przewodu

pokarmowego. Maksymalne stezenie leku w osoczu wynosi okoto 0,3 mikrograma/ml (po

podaniu dawki 10 mg) i wystepuje mniej wigcej po godzinie po podaniu doustnym. Lek wiaze

sie z biatkami osocza w okoto 93 %. Objetosé dystrybucji w stanie rownowagi wynosi 33 do

411

Pokarm nie ma wplywu na iloé¢ cetyryzyny, jaka ulega wchtonigciu, moze jednak nieco

zmniejszy¢ szybkosc jej wehtaniania.

Metabolizm i eliminacja

Cetyryzyna tylko w niewielkim stopniu jest metabolizowana w watrobie, w osoczu wystepuje

glownie w niezmienionej postaci. Okoto 70% podanej dawki leku jest wydalane z moczem,

przede wszystkim w niezmienionej postaci. Tylko 10% dawki jest wydalane z katem.

Sredni okres pottrwania wynosi okolo 8,3 godziny, przy czym jest nieco mniejszy u dzieci.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kancerogennos¢

Dwuletnie badanie, w ktorym podawano z pokarmem do 20 mg/kg me. cetyryzyny szczurom
(dawka okoto 15 razy wieksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla os6b
dorostych, wyrazona w mg/m? pe. i 10 razy wigksza niz maksymalna doustna dawka dobowa
zalecana dla dzieci, wyrazona w mg/m® pc.), nie wykazaly dziatania kancerogennego
cetyryzyny. W trwajacym 2 lata badaniu na myszach, ktorym podawano cetyryzyng w dawce
16 mg/kg mo. (dawka 6 razy wigksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla
dorostych, wyrazona w mg/m” pe. i 4 razy wieksza niz maksymalna doustna dawka dobowa
zalecana dla dzieci, wyrazona w mg/m” pe. ) stwierdzono zwigkszenie czgstosci
wystepowania fagodnych guzow watroby. Nie obserwowano tego podczas podawania
cetyryzyny myszom w dawce 4 mg/kg mc. (dawka rowna maksymalnej doustnej dawce
dobowej zalecanej dla dzieci, wyrazona w mg/m” pe. i 2 razy wigksza niz maksymalna
doustna dawka dobowa zalecana dla dorostych, wyrazona w mg/m® pc.).

Mutagennos¢

W badaniach przeprowadzonych z zastosowaniem m.in. testu Amesa nie stwierdzono, by
cetyryzyna wywierata dzialanie mutagenne.

Wplyw na plodnosc

W badaniu przeprowadzonym na myszach, ktorym podawano cetyryzyng doustnie w dawce
64 mg/kg me. (dawka 25 razy wigksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla

dorostych i wyrazona w mg/m” pc.) nie stwierdzono, by lek zaburzat ptodnosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu octan tréjwodny, kwas octowy lodowaty, sodu benzoesan, glicerol, aromat grenadyny,

woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ od $wiatla.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z oranzowego szkta zawierajaca 10 ml kropli, zaopatrzona w kroplomierz i zakretke z

pierScieniem gwarancyjnym z polietylenu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

8. NUMER(-Y) POZWQOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8571

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.01.2001 r.

26.10.2005 1.

31.10.2006 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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