Allertec WZF (Cetirizini dihydrochloridum). Sktad i posta¢: Tabletki powlekane. 1 tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny
dichlorowodorku oraz 31 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: U dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej: Cetyryzyna jest wskazana w
fagodzeniu objawéw dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa.
Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawéw przewlektej idiopatycznej pokrzywki. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie
doustne. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklankg wody. Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 mg (pét tabletki powlekanej) dwa razy na
dobe. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 mg (1 tabletka powlekana) raz na dobe. Pacjenci w podesztym wieku: Brak danych
wskazujacych na koniecznos¢ zmniejszenia dawki leku u 0s6b w podesztym wieku, jesli czynnos¢ nerek jest u nich prawidtowa. Pacjenci
z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek: Brak danych okreslajgcych stosunek skutecznosci do bezpieczenstwa
stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz cetyryzyna jest wydalana gtéwnie przez nerki, w przypadku braku
mozliwosci zastosowania alternatywnego leczenia, odstepy pomiedzy poszczegdlnymi dawkami muszg by¢ ustalone indywidualnie w
zaleznosci od czynnosci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowaé zgodnie z ponizszymi danymi. Aby z nich skorzysta¢, nalezy obliczy¢
klirens kreatyniny (Clkr) w ml/min. Clkr (ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugujac
nastepujgcym wzorem: Clkr= [(140 - wiek (lata) x masa ciata (kg)) / (72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl))] x 0,85 dla kobiet.
Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek w zaleznosci od klirensu kreatyniny (mi/min).
Prawidtowa czynnos¢ nerek: klirens kreatyniny (Clkr) = 80 - 10 mg raz na dobe. tagodne zaburzenia czynnosci nerek: Clkr od 50 do 79 -
10 mg raz na dobe. Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek: Clkr od 30 do 49 - 5 mg raz na dobe. Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek:
Clkr < 30 - 5 mg co drugi dzieh. Schytkowa choroba nerek, pacjenci dializowani: Clkr <10 - stosowanie przeciwwskazane. U dzieci z
zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie klirensu kreatyniny, wieku oraz masy ciata pacjenta.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek oraz zaburzeniami czynnosci watroby: Zaleca sie dostosowanie dawkowania (patrz powyzej:
.Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek”). Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na cetyryzyny
dichlorowodorek, hydroksyzyne lub pochodne piperazyny, lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. U pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Nie
stwierdzono istotnych klinicznie interakcji miedzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi) a cetyryzyng stosowana w dawkach
terapeutycznych. Jednakze zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem. Nalezy
zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu (np.: uszkodzenia rdzenia kregowego, rozrost gruczotu
krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwiekszac ryzyko zatrzymania moczu. Zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z
padaczka oraz u pacjentéw z ryzykiem wystgpienia drgawek. Leki przeciwhistaminowe hamujg reakcje alergiczng w testach skdrnych,
dlatego zaleca sie odstawienie lekdéw przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testéw. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowa¢ tego produktu
leczniczego. Dzieci Nie zaleca sie stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta postac
farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych wykazano, ze
cetyryzyna podawana w zalecanych dawkach wywotuje dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego o
nieznacznym nasileniu, w tym senno$¢, zmeczenie, bdle i zawroty gtowy. W niektdrych przypadkach obserwowano paradoksalne
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego. Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptoréw H1 i jest
praktycznie pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu, zaburzen
akomodacji oka oraz suchosci btony Sluzowej jamy ustnej. Zgtaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby ze zwiekszong aktywnoscia
enzyméw watrobowych i ze zwiekszonym stezeniem bilirubiny. W wiekszosci przypadkdédw ustepowaty one po przerwaniu przyjmowania
cetyryzyny dichlorowodorku. Badania kliniczne dostepne sa dane z klinicznych lub farmakoklinicznych badan prowadzonych metoda
podwdjnie slepej proby, poréwnujacych cetyryzyne z placebo oraz innymi lekami przeciwhistaminowymi stosowanymi w zalecanych
dawkach (10 mg na dobe dla cetyryzyny). W badaniach uczestniczyto ponad 3200 pacjentéw leczonych cetyryzyna. W badaniach
kontrolowanych placebo, z zastosowaniem cetyryzyny w dawce 10 mg obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, wystepujace z
czestoscig 1% lub wieksza: odpowiednio: cetyryzyna 10 mg(n=3260)/placebo(n=3061). Zaburzenia ogdine. Zmeczenie: 1,63%/0,95%.
Zaburzenia o$rodkowego i obwodowego uktadu nerwowego. Zawroty gtowy: 1,10%/0,98%; bdl gtowy: 7,42%/8,07%. Zaburzenia zotadka
i jelit. Bol brzucha: 0,98%/1,08%; suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej: 2,09%/0,82%; nudnosci: 1,07%/1,14%. Zaburzenia psychiczne.
Sennosc¢: 9,63%/5,00%. Zaburzenia uktadu oddechowego. Zapalenie gardta: 1,29%/1,34%. Mimo, iz senno$¢ wystepowata statystycznie
czesciej w grupie otrzymujacej cetyryzyne niz w grupie otrzymujacej placebo, w wiekszosci przypadkéw miata ona nasilenie fagodne do
umiarkowanego. Inne, obiektywne badania nie wykazaty wptywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na aktywno$¢ mtodych,
zdrowych ochotnikdw. Dziatania niepozgdane wystepujgce z czestoscig 1% lub wiekszg u dzieci w wieku od 6 miesigca zycia do 12 lat,
pochodzace z badan klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to odpowiednio:
cetyryzyna(n=1656)/placebo(n=1294). Zaburzenia zotadka i jelit. Biegunka: 1%/0,6%. Zaburzenia psychiczne. Sennos¢: 1,8%/1,4%.
Zaburzenia uktadu oddechowego. Zapalenie btony Sluzowej nosa: 1,4%/1,1%. Zaburzenia ogdlne. Zmeczenie: 1,0%/0,3%. Dane
pochodzace z okresu po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu. Oprécz wymienionych powyzej dziatah niepozadanych wystepujacych
podczas badan klinicznych, zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu. Dziatania
niepozadane opisano wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA, a czesto$¢ wystepowania okreslono na podstawie obserwacji z
okresu po wprowadzeniu leku do obrotu. Czestos¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposéb: niezbyt czesto (= 1/1000 do <
1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: bardzo rzadko - trombocytopenia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: rzadko - reakcje nadwrazliwosci; bardzo rzadko - wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
czesto$¢ nieznana - zwiekszenie taknienia. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto - pobudzenie; rzadko - zachowanie agresywne,
splatanie, depresja, omamy, bezsennos¢; bardzo rzadko - tiki; czestos¢ nieznana - mysli samobdjcze. Zaburzenia uktadu nerwowego:
niezbyt czesto - parestezja; rzadko - drgawki; bardzo rzadko - zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza; czestos¢
nieznana - amnezja, zaburzenia pamieci. Zaburzenia oka: bardzo rzadko - zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek
ocznych. Zaburzenia ucha i btednika: czesto$¢ nieznana - zawroty gtowy. Zaburzenia serca: rzadko - tachykardia. Zaburzenia zotadka i
jelit: niezbyt czesto - biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: rzadko - nieprawidtowa czynnos¢ watroby (zwiekszona aktywnos¢
aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej, y-GT i zwiekszone stezenie bilirubiny). Zaburzenia skdéry i tkanki podskdrnej:niezbyt czesto -
Swiad, wysypka; rzadko - pokrzywka; bardzo rzadko - obrzek naczynioruchowy, wysypka polekowa. Zaburzenia nerek i drdg
moczowych: bardzo rzadko - bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu; czesto$¢ nieznana - zatrzymanie



moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto - ostabienie, zte samopoczucie; rzadko - obrzeki. Badania
diagnostyczne: rzadko - zwiekszenie masy ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 10674 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe
Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany bez
recepty. ChPL: 2014.10.20.



