CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 08 WR7 2008 ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CetAlergin, 1 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml syropu zawiera 1 mg cetyryzyny dichlorowodorku (Cetirizini dihydrochloridum).
Syrop zawiera: sodu benzoesan, glicerol i ksylitol.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie przewleklego alergicznego zapalenia blony Sluzowcj nosa.
Leczenie sezonowego alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa.
Leczenie alergicznego zapalenia spojowek.

Leczenie przewleklej idiopatycznej (samoistnej) pokrzywki.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Produkt stosuje si¢ doustnic.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (10 ml, czyli 2 lyzki miarowe) raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
10 mg (10 ml, czyli 2 Iyzki miarowe) na dobg w dawce pojedynczej lub dwoch dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
5 mg (5 ml, czyli 1 lyzka miarowa) na dobg w dawce pojedyncze] Jub dwéch dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
2,5 mg (2,5 ml, czyli ¥ lyzki miarowej) dwa razy na dobg.

Oscby w wieku podesziym:
Jesli czynnogé nerek jest prawidlowa, nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby:
Nie ma koniecznoéci dostosowania dawki u pacjentéw z niewydolnoscia watroby.




Pacjenci z umiarkowana lub ciezka niewydolnoécia nerek:

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznoéci od stopnia niewydolnosci
nerek Dawkowanie nalezy zmodyfikowaé zgodnie z ponizsza tabela. Aby skorzystac z tabeli
dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cli;) w ml/min. Klirens kreatyniny w ml/min mozna
obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), poslugujac si¢g nastgpujacym

WZOrem:

[140 — wiek (lata)] x masa ciala (kg)

Cliy= 72 x stgzenic kreatyniny w surowicy (mg/dl)

x (0,85 dla kabiet)

Modyfikacja dawkowania u doroslych pacjentow z niewydolnoscia nerck

Stopiei niewydolnosci nerek Klirens kreatyniny (ml/min) | Dawkowanie
Prawidlowa czynnos¢ nerek =80 10 mg raz na dobg
Lagodna niewvdolnosé nerek 50 - 79 10 mg raz na dobg
Umiarkowana niewydolno$é nerek 30 - 49 5 mg raz na dobg
Ciezka niewydolnos$c¢ nerek <30 5 mg co drugi dzien
Schylkowa niewydolnos¢ nerek, <10 Przeciwwskazane
pacjenci dializowani

U dzieci z niewydolnoscia nerek dawkowanie nalezy ustala¢ na podstawie klirensu kreatyniny oraz
masy ciala dziecka.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek 1 jednoczesnie z niewydolnoscia watroby:

Zaleca si¢ dostosowanie dawkowania (patrz powyzej: ,,Pacjenci z umiarkowang lub cigzkg
niewvdolnoscig nerek”).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza,
Nadwrazliwos¢ na hydroksyzyng lub pochodne piperazyny.
Schylkowa niewydolnoé¢ nerek z klirensem kreatyniny mmniejszym niz 10 ml/min.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Podczas stosowania produktu nic nalezy pi¢ alkoholu.
Ostroznie stosowaé u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek 1 watroby.
1 ml syropu zawiera 240 mg ksylitolu. Wartosé energetyczna: 2.4 keal/g ksylitolu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Badania nic wykazaly interakcji cetyryzyny z pseudoefedryna, cymetydyna, ketokonazolem,
erytromycyng lub azytromycyng.

Podczas jednoczesnego podawania teofiliny (400 mg raz na dobg) i cetyryzyny obserwowano niewielkie
(0 16%) zmniejszenie klirensu cetyryzyny, natomiast jednoczesne podawanie cetyryzyny nie wplynelo
na klirens teofiliny.

Podczas wielokrotnego podawania rytonawiru (600 mg dwa razy na dobg) jednoczesnie z cetyryzyna
(10 mg na dobe) ekspozycja na cetyryzyng zwigkszyla si¢ o okolo 40%.

Cetyryzyna stosowana jednoczesnie z lekami hamujacymi czynnos¢ osrodkowego ukladu nerwqweg&)ﬂ

moze nasila¢ dziatanie uspokajajgce i nasenne tych lekow. e lwt'Po
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Pokarm nie zmniejsza stopnia wehianiania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybkosc jej wehlaniania.
W zwiazku z dzialaniem przeciwhistaminowym, produkt moze wplywaé na wyniki testow skornych.
Nalezy je przeprowadzaé po uplywie 3 dni od odstawienia produktu.

4.6. Cigia i laktacja

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wplywu cetyryzyny na ciazg u ludzi, dlatego preparat
moze bvé stosowany u kobiet w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

W badaniach przeprowadzonych na myszach, szczurach i krélikach, ktorym podawano cetyryzyng

w dawce wiekszej, odpowiednio 40, 180 i 220 razy niz maksymalna dawka doustna zalecana dla ludzi
(wyrazona w mg/m” powierzchni ciala), lek ten nie dzialat teratogennie.

Nig nalezy stosowa¢ u kobict w okresie karmienia piersia, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka

matki.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych u nicktorych pacjentow przyjmujacych cetyryzyng wystapila seinosé. Dlatego
osoby stosujace ten lek powinny zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. U pacjentéw wrazliwych jednoczesne stosowanie cetyryzyny z lekami o dzialaniu hamujacym
na oérodkowy uklad nerwowy, moze nasilaé wplyw leku na zdolno$¢ reagowania 1 koncentracji.

4.8. Dzialania niepozgdane

W badaniach Klinicznych wykazano, e cetyryzyna w zalecanych dawkach wywoluje dzialania
niepozadane ze strony osrodkowego ukladu nerwowego o nicznacznym nasileniu, w tym sennosc,
zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektérych przypadkach obserwowano pobudzenic osrodkowego
ukladu nerwowego.

Mimo 7¢ cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptorow H, i jest praktycznie
pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zglaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu
moczu, zaburzen akomodacji oka i suchosci blony sluzowej jamy ustnej.

Zglaszano przypadki zaburzen czynno$ci watroby ze zwigkszong aktywnoscia enzymow watrobowych i
zc zwigkszonym stgzeniem bilirubiny. W wigkszosci przypadkow ustgpowaly one po przerwaniu
przyjmowania leku.

a) Badamia kliniczne

W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem cetyryzyny w dawce 10 mg obserwowano
nastepujace dzialania niepozadane, wystgpujace z czestoscia 1% lub wigksza.

Zaburzenia ogolne
Zmgczenie

Zaburzenia osrodkowego i obwodowego ukladu nerwowego

Zawroty glowy
Bol glowy
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Zaburzenia zolgdhka 1 jelit

Bol brzucha

Suchosc blony $luzowej jamy ustnej

Nudnosci

Zaburzenia psychiczne

Scnnosé

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Zapalenic gardla

Senno$¢ wystepowala statystycznie czesciej u pacjentow stosujacych cetyryzyng niz w grupie
otrzymujacej placebo, 1 w wigkszosci przypadkow miata ona nasilenic fagodne do umiarkowanego.

Dzialania niepozadane wystepujace z czgstoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku 6 miesiecy do 12 lat,
pochodzace z badan klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to:

Zabuizenia zolgdka 1 jelit
Biegunka

Zaburzenia psychiczne
Sennosc

Zaburzenia ukladu oddechowego, Klatki piersiowej i Srodpiersia
Zapalenie blony §luzowej nosa

Zaburzenia ogdlne
Zmeczenie

b) Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Oprocz wymienionych powyzej dzialan niepozadanych zglaszanych podczas badan klinicznych,
obserwowano pojedyncze przypadki nastgpujgcych dzialan niepozadanych po wprowadzeniu leku do
obrotu. Dostgpne dane nie pozwalaja na okreslenic czgstosci wystgpowania tych dzialan niepozadanych
w leczonej populacii.

e Zaburzenia krwi i ukladu chionnego: trombocytopenia.
e Zaburzenia ukladu immunologicznego: wstrzas anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci.
e Zaburzenia psychiczne: zachowanie agresywne, pobudzenie, splatanie, depresja, omamy,
bezscnnosé, tiki.
e Zaburzenia uldadu nerwowego; drgawki, zaburzenia smaku, dyskineza, dystonia, parestezja,
omdlenie, drzenie,
o Zaburzenia oka: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych.
e Zaburzenia serca: tachykardia.
e Zaburzenia zoladka 1 jelit: biegunka.
e Zaburzenia watroby i drég z6lciowych: nieprawidlowa czynno$é watroby (zwigkszona
aktywno$é aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej, y-glutamylotransferazy i zwigkszone stgzenie
bilirubiny we krwi). FOROWI
o Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: obrzek naczynioruchowy, swiad, wysypkd, Ki' ’e F_i N
wysypka polckowa. “e”dﬁam' v




o  Zaburzenia nerek i drog moczowych: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne
oddawanie moczu.

o Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: ostabienie, zle samopoczucie. obrzeki

o Badania diagnostyczne: zwigkszenie masy ciala.

4.9, Przedawkowanie

U oséb, ktére przedawkowaly cetyryzyne, wystgpuje glownie sennos¢. U dzieci moze by¢ ona
poprzedzona okresem zwigkszonej pobudliwosci.

Objawy obserwowane po znaczacym przedawkowaniu cetyryzyny sa zwigzane glownie z jej dzialaniem
na osrodkowy uklad nerwowy lub moga wskazywa¢ na dzialanie przeciwcholinergiczne.

Objawami niepozadanymi zglaszanymi po przyjeciu dawki co najmnicj 5 razy wigkszej od dawki
zalecangj sa: stan splatania, biegunka, zawroty glowy, zmgczenie, bole glowy, zle samopoczucie,
rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokéj ruchowy, sedacja, scnnosé, oslupienie, tachykardia, drzenie,
zatrzymanie moczu.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

W celu zmniejszenia wehlaniania leku nalezy zastosowaé plukanie Zoladka (jesli od przedawkowania
nie minglo zbyt wicle czasu). Brak specyficznej odtrutki. Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe lub
podtrzymujace.

Cetyryzyna nie jest skutccznie usuwana metoda dializy.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogélnego. Pochodne piperazyny.
Kod ATC: R 06 A EO07.

Cetyryzyna jest wybiérczym antagonista receptora histaminowego H,. Cetyryzyna stosowana

w dawkach terapeutycznych nie wykazuje dzialania przeciwcholinergicznego

i przeciwserotoninowego. Hamuje ona zaréwno wezesna tazg reakcji alergicznej (w ktorej posredniczy
histamina), jak i pozna faze tej reakcji (hamuje migracj¢ komorek oraz uwalnianie mediatorow procesu
zapalnego).

Dzialanie terapeutyczne leku wystepuje po okolo pot godziny po podaniu doustnym

i ytrzymuje sie do 24 godzin po jego zazyciu. Lek w bardzo malym stopniu przenika przez barierg
krew-mozg.

5.2. Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wehlanianie i dvstrybucja

Cetyryzyna po podaniu doustnym szybko i prawie catkowicie wchlania sig z przewodu pokarmowego.

Maksymalne stgzenic lcku w osoczu wynosi okolo 0,3 mikrograma/ml (po podaniu dawki 10 mg) 1

wystepuje mniej wiecej po 1 godzinie po podaniu doustnym. Lek wiaze sig z biatkami osocza w okolo

93%. Objetoéé dystrybucji w stanie rtownowagi wynosi 33 do 41 1.

Pokarm nie ma wplywu na ilos¢ cetyryzyny, jaka ulega wehlonigeiu, moze jednak nieco zmmigjszy¢

szybkosc jej wchlaniania.

Metabolizm i eliminacja

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

postaci niezmicnionej. Okolo 70% podanej dawki wydalane jest z moczem, przede wszystkim w postaci

niczmicnionej. Tylko 10% dawki wydalane jest z kalem.

Sredni okres poltrwania leku wynosi okolo 8,3 godziny, przy czym jest nieco rruﬂejsz%’ﬁ ﬂ‘zférc
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé
Dwuletnie badanie, w ktorym podawano z pokarmem do 20 mg/kg me. cetyryzyny szczurom (dawka

okolo 15 razy wigksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla osob dorostych, wyrazona
w mg/m’ pc. i 10 razy wigksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla dzieci, wyrazona
w mg/m’ pc.), nie wykazaty dziatania rakotworczego cetyryzyny. W trwajacym 2 lata badaniu na
myszach, ktérym podawano cetyryzyng w dawcee 16 mg/kg me. (dawka 6 razy wigksza niz maksymaina
doustna dawka dobowa zalecana dla dorostych, wyrazona w mg/m® pe. i 4 razy wigksza niz
maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla dzieci, wyrazona w mg/m” pc.) stwierdzono
zwickszenie czgstosei wystgpowania lagodnych guzow watroby. Nie obserwowano tego podczas
podawania cetyryzyny myszom w dawce 4 mg/kg mc. (dawka réwna 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.).

Mutagenno§é

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

Wplyw na plodnosé

W badaniu przeprowadzonym na myszach, ktorym podawano cetyryzyng doustnic w dawce

64 mg/kg mc. (dawka 25 razy wigksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla doroslych
i wyrazona w mg/m’ pc.) nic stwierdzono, by lek zaburzat plodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Kwas octowy bezwodny

Sodu octan trojwodny

Sodu benzoesan

Glicerol

Ksylitol

Aromat bananowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ od
Swiatla.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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Oranzowa butelka polietylenowa z samouszczelniajaca zakretk z pierscieniem gwarancyjnym,
zawierajaca 75 ml lub 150 ml syropu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z polietylenowa tyzka

miarows, 0 pojemnosci 5 ml.
6.6. Szczegdlne srodki ostrozno$ci dotyczqce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8570

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

25012001 r,
26.10.2005 r.
31.10.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -11- 05




