CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO I . 0
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -07- 25
CetAlergin, 10 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku (Cetirizini dihydrochloridum).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 66,4 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

Leczenie przewleklej idiopatycznej (samoistnej) pokrzywki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli i dzieci powyzej 6 lat:
Doustnie, 5 mg do 10 mg (1/2 do 1 tabletki powlekanej) raz na dobg.

Pacjenci w podeszlym wicku:
Jezeli czynnos$c nerek jest prawidiowa, nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

Pacjenci z umiarkowang lub ci¢zka niewydolnoscia nerek:

Dawke leku nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia niewydolnosci
nerck. Dawkowanie nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie z ponizsza tabela. Aby skorzystac z tabeli
dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cl,) w ml/min, Klirens kreatyniny w ml/min mozna
obliczy¢ na podstawie stegzenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugujac si¢ nastgpujacym
wzorem:

[140 — wiek (lata)] x masa ciala (kg)
Cl,= — (x 0,85 dla kobiet)
72 x stgzenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentoéw z nicwydolnoscig nerck

Stopieit wydolnosci nerek Klirens kreatyniny (ml/min) Dawkowanie
Prawidlowa czynnosc nerek >80 10 mg raz na dobg
Lagodna niewydolnos¢ nerek 50-79 10 mg raz na dobg
Umiarkowana niewydolnos¢ 30 - 49 g ran Lo
nerek

Cigzka niewydolnos¢ nerek <30 5 mg co drugi dzien
Schylkowa n}ewydo_lnosc nerek, | _ 4 T o
pacjenci dializowani

U dzieci z niewydolnoécia nerek dawke naleZy ustala¢ na podstawie klirensu kreatyniny oraz masy
ciala pacjenta.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z niewydolnoscia watroby.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek oraz z niewydolnoscig watroby:
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Zaleca si¢ dostosowanie dawkowania (patrz powyzej: ,,Pacjenci z umiarkowang lub cigzka
niewydolnoscia nerek”).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cetyryzyng lub na ktérakolwick substancj¢ pomocnicza lub na hydroksyzyng czy
pochodne piperazyny. W przypadku ci¢zkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej

10 ml/min).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania preparatu nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ostroznie stosowac u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerck 1 watroby.

Preparat zawiera laktozg, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespolem zlego wchlaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

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

Podczas jednoczesnego podawania teofiliny (400 mg raz na dobg) i cetyryzyny obserwowano
niewielkie (o 16%) zmnigjszenie klirensu cetyryzyny, natomiast jednoczesne podawanie cetyryzyny
nie wplyngto na dostgpnosc i dzialanie teofiliny.

Podczas wielokrotnego podawania rytonawiru (600 mg 2 razy na dobg) jednoczesnie z cetyryzyna
(10 mg na dobe) ekspozycja na cetyryzyne zwigkszyla si¢ o ok. 40%.

Preparat stosowany jednoczesnie z lekami hamujacymi czynnos¢ osrodkowego ukladu nerwowego,
moze nasila¢ dzialanie uspokajajace i nasenne tych lekow.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchianiania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybkos¢ jej wchlaniania.
W zwiazku z dzialaniem przeciwhistaminowym, preparat moze wplywac na wyniki testéw skérnych.
Nalezy je przeprowadzaé po uplywie 3 dni od odstawienia leku.

4.6 Cigzailaktacja

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wpltywu cetyryzyny na cigze u ludzi, dlatego preparat
moze byé stosowany u kobict w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

W badaniach przeprowadzonych na myszach, szczurach 1 krolikach, ktorym podawano cetyryzyng

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

Nie nalezy stosowaé u kobiet w okresie karmienia piersig, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka
matki.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych u nicktorych pacjentow przyjmujacych cetyryzyng wystapila sennosc.
Dlatego osoby stosujace ten lek powinny zachowac szczegolna ostroznosc podczas kicrowania
pojazdami i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych wykazano, ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywoluje dzialania
niepozadane ze strony osrodkowego ukladu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennos¢,
zmecezenic, bole 1 zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano pobudzenic osrodkowego

ukladu nerwowego.

Mimo ze cetyryzyna jest selektywnym antagonistg obwodowych receptorow H; 1 jest praktycznie
pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu
moczu, zaburzen akomodacji oka 1 suchosci blony §luzowej jamy ustnej.

Zglaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby ze zwigkszong aktywnoscia enzymow watrobowych
i ze zwickszonym st¢zeniem bilirubiny. W wigkszosci przypadkow ustgpowaly one po przerwaniu
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przyjmowania leku.
a) Badania kliniczne

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

Zaburzenia ogolne
Zmgczenie

Zaburzenia osrodkowego i obwodowego ukiadu nerwowego

Zawroty glowy
Bol glowy

Zaburzenia zolqdka i jelit

Bél brzucha

Suchosé blony sluzowej jamy ustnej
Nudnoscei

Zaburzenia psychiczne
Sennos¢

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej
i §rodpiersia
Zapalenie gardla

Sennos¢ wystepowala statystycznie cz¢éciej u pacjentow stosujacych cetyryzyng niz w grupie
otrzymujacej placebo, i w wigkszosci przypadkéw miala ona nasilenie lagodne do umiarkowanego.

Dziatania nicpozadanc wystgpujacc z czgstoscig 1% lub wigksza u dzicei w wicku 6 micsigey do
12 lat, pochodzace z badan klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to:

Zaburzenia zolqdka i jelit
Biegunka

Zaburzenia psychiczne
Sennoséé

Zaburzenia ukltadu oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zapalenic blony $luzowej nosa

Zaburzenia ogolne
Zmegezenie

b) Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Oprocz wymienionych powyzej dzialaf niepozadanych zgtaszanych podczas badan klinicznych,
obserwowano pojedyncze przypadki nastgpujacych dzialan niepozadanych po wprowadzeniu leku do
obrotu. Dostgpne dane nie pozwalaja na okreélenie czgstosci wystgpowania tych dzialan
niepozadanych w leczonej populacji.
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s  Zaburzenia ukladu immunologicznego: wstrzas anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci

e Zaburzenia psychiczne: zachowanie agresywne, pobudzenie, splatanie, depresja, omamy,
bezsennosé, tiki

e Zaburzenia ukladu nerwowego: drgawki, zaburzenia smaku, dyskineza, dystonia, parestezja,
omdlenie, drzenie

e Zaburzenia oka: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja galek ocznych

e Zaburzenia serca: tachykardia

e Zaburzenia zoladka 1 jelit: biegunka

s Zaburzenia watroby i drog zolciowych: nicprawidlowa czynno$¢ watroby (zwigkszona
aktywnos¢ aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej, y-glutamylotransferazy i zwigkszone
stezenie bilirubiny)

e Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: obrzek naczynioruchowy, $wiad, wysypka, pokrzywka,
wysypka polekowa

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

e Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: oslabienie, zle samopoczucie, obrzgki

o Badania diagnostyczne: zwigkszenic masy ciala

4.9 Przedawkowanie

U os6b ktore przedawkowaly cetyryzyng wystgpuje sennosé, 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, zmgczenie, bole glowy, zle samopoczucic,
rozszerzenic zrenic, $wiad, niepokdj ruchowy, sedacja, sennos¢, oslupienie, tachykardia, drzenie,
zatrzymanie moczu,

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

W celu zmniejszenia absorpciji leku nalezy zastosowac plukanie zoladka. Ze wzgledu na brak
specyficznej odtrutki, nalezy wdrozyc¢ leczenie objawowe.

Dializa nie powoduje usunigeia leku z ustroju.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe dzialajace ogolnie, pochodne piperazyny, kod
ATC: R 06 AE 07

Cetyryzyna jest wybiorczym antagonistg receptora histaminowego H,. Cetyryzyna stosowana

w dawkach terapeutycznych nie wykazuje dzialania przeciwcholinergicznego

i przeciwserotoninowego. Hamuje ona zarowno wezesng fazg reakcji alergicznej (w ktorej
posredniczy histamina), jak 1 pézna fazg tej reakcji (hamuje migracje komorek oraz uwalnianie
mediatoré6w procesu zapalnego).

Dzialanie terapeutyczne leku wystepuje po okolo pol godziny po podaniu doustnym

1 utrzymuje si¢ do 24 godzin po jego zazyciu. Lek w bardzo matym stopniu przenika przez barierg
krew-moézg,.

5.2 Wilasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie i dystrybucja

Cetyryzyna po podaniu doustnym szybko i prawie catkowicie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stezenie leku w osoczu wynosi okoto 0,3 mikrograma/ml (po podaniu dawki 10 mg)

i wystepuje mniej wiecej po godzinie po podaniu doustnym. Lek wiaze si¢ z biatkami osocza w okolo
93 %. Objetosé dystrybucji w stanie rownowagi wynosi 33 do 41 L

Pokarm nie ma wplywu na ilos¢ cetyryzyny, jaka ulega wchlonigeiu, moze jednak nieco zmniejszy¢
szybko$¢ jej wchlaniania.
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Metabolizm i eliminacja
Cetyryzyna tylko w niewielkim stopniu jest metabolizowana w watrobie, w osoczu wystepuje glownie

w niezmienionej postaci. Okolo 70% podanej dawki leku jest wydalane z moczem, przede wszystkim
w niezmienionej postaci. Tylko 10% dawki jest wydalane z kalem.
Sredni okres poltrwania wynosi okolo 8,3 godziny, przy czym jest nieco mniejszy u dzieci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Kancerogennos¢
Dwuletnie badanie, w ktérym podawano z pokarmem do 20 mg/kg me. cetyryzyny szczurom (dawka
okolo 15 razy wicksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla osob dorostych, wyrazona
w mg/m2 pe. 1 10 razy wigksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla dzieci, wyrazona
w mg/m’ pc.), nic wykazaly dzialania kancerogennego cetyryzyny. W trwajacym 2 lata badaniu na
myszach, ktérym podawano cetyryzyng w dawce 16 mg/kg mc. (dawka 6 razy WleSZEl niz
maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla dorostych, wyrazona w mg/m pc. 14 razy wigksza
niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla dzieci, wyrazona w mg/m” pc.) stwierdzono
zwigkszenie czgstosci wystgpowania tagodnych 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® pe.).

Mutagennos¢
W badaniach przeprowadzonych z zastosowaniem m.in. testu Amesa nie stwierdzono, by cetyryzyna

wywierala dziatanie mutagenne.

Wplyw na plodnosé
W badaniu przeprowadzonym na myszach, ktérvm podawano cetyryzyne doustnie w dawce 64 mg/kg

mc. (dawka 25 razy wieksza niz maksymalna doustna dawka dobowa zalecana dla dorostych
i wyrazona w mg/m’ pc.) nie stwierdzono, by lek zaburzat plodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna PH 200, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu

stearynian oraz wchodzace w sklad otoczki Opadry Y-1-7000: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 400.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
2 blistry z folii AI/PVC/PVDC zawierajace po 10 tabletek, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych 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 NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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8726

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

19.04.2001 r.

15.02.2006 1.

07.02.2007 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO ZDPROWIA
Departament Polityki Lekowe) i Farmagji
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