Skrécona Informacja o Leku — Cetip 10 mg — ChPL zatwierdzona: 19 stycznia 2015 r.

Nazwa produktu leczniczego Cetip, 10 mg, tabletki powlekane Sklad jakosciowy i ilosciowy Jedna
tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku. Posta¢ farmaceutyczna Tabletki
powlekane. Biate lub prawie biatych tabletki powlekane o ksztalcie kapsutek z linig podzialu na jedne;j
stronie 1 wytloczonym znakiem ,,10” na drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Wskazania do stosowania Pacjenci dorosli oraz dzieci i mtodziez w wieku od 6 lat: Cetyryzyna jest
wskazana do stosowania w celu tagodzenia objawdw dotyczacych nosa i oczu, wystepujacych

W przebiegu sezonowego i catorocznego zapalenia btony §luzowej nosa. Cetyryzyna jest wskazana do
stosowania w celu tagodzenia objawow przewleklej pokrzywki idiopatycznej. Dawkowanie i sposéb
podawania Podanie doustne. Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 mg dwa razy na dobe (pot tabletki dwa
razy na dobe¢). Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10 mg raz na dobg (1 tabletka).

Tabletki nalezy polykac, popijajac szklanka wody. Pacjenci w podesztym wieku: dane nie wskazuja na
konieczno$¢ zmniejszenia dawki u pacjentdéw w podesztym wieku, jesli czynno$¢ nerek jest u nich
prawidtowa. Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek: brak danych
okreslajacych stosunek skutecznosci do bezpieczenstwa stosowania u pacjentow z zaburzeniami
czynnoS$ci nerek. Poniewaz cetyryzyna jest wydalana glownie przez nerki (patrz punkt 5.2), to w
przypadku braku mozliwosci zastosowania alternatywnego leczenia nalezy indywidualnie ustali¢
odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami w zaleznosci od stopnia wydolnosci nerek. Dawke nalezy
modyfikowa¢ zgodnie z danymi zawartymi w ponizszej tabeli. W celu skorzystania z tabeli
dawkowania konieczna jest znajomos¢ wyrazonej w ml/min szacunkowej wartosci klirensu kreatyniny
(Cly) u pacjenta. Wartos$¢ Cly, (w ml/min) mozna oszacowac na podstawie warto$ci st¢zenia kreatyniny
w surowicy (wyrazonej w mg/dl) stosujac nastgpujacy wzor:

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Grupa pacjentow Klirens kreatyniny Dawka i czestos¢
(ml/min) podawania

Pacjenci z prawidlowg czynno$cig nerek >80 10 mg raz na dobe
Pacjenci z tagodnymi zaburzeniami 50-79 10 mg raz na dobe
czynnosci nerek
Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami 30-49 5 mg raz na dobe
czynnoS$ci nerek
Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci <30 S mgco 2 dni
nerek
Pacjenci ze schylkowg niewydolno$cig nerek <10 Podawanie leku
— pacjenci dializowani przeciwwskazane

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby: nie jest konieczne dostosowanie dawkowania
u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek:
zaleca si¢ dostosowanie dawkowania (patrz wyzej: ,,Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek”). Dzieci i mtodziez: Cetyryzyny nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku
ponizej 6 lat ze wzgledu na obawy zwigzane z bezpieczenstwem. U dzieci i mlodziezy z zaburzeniami
czynnosci nerek dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie na podstawie wartosci klirensu kreatyniny,
wieku i masy ciala pacjenta. = Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1, na hydroksyzyne lub na
ktorgkolwiek pochodna piperazyny. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek z klirensem kreatyniny
ponizej 10 ml/min. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaé
cetyryzyny w postaci tabletek powlekanych. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace
stosowania Ten produkt leczniczy zawiera laktoz¢ jednowodng. Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu. W dawkach leczniczych nie wykazano
klinicznie istotnych interakcji z alkoholem (dla stgzenia alkoholu we krwi wynoszacego 0,5 g/l).
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Mimo to zaleca si¢ zachowanie $rodkow ostrozno$ci w przypadku jednoczesnego spozywania
alkoholu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu

(np. uszkodzony rdzen kregowy, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwigkszac
ryzyko zatrzymania moczu. Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentéw z padaczka oraz

u pacjentow z ryzykiem wystgpienia drgawek. Stosowanie tabletek powlekanych nie jest zalecane

u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie
dostosowanie dawkowania. Leki przeciwhistaminowe hamuja reakcj¢ alergiczng w testach skornych,
dlatego zaleca si¢ odstawienie lekow przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testow.
Dzialania niepozadane Badania kliniczne wykazaty, ze cetyryzyna stosowana w zalecanej dawce
wywiera niewielkie dziatania niepozadane w obrgbie OUN, w tym senno$¢, zmeczenie, zawroty glowy
i bol gtowy. W niektorych przypadkach donoszono o paradoksalnym pobudzeniu OUN. Chociaz
cetyryzyna jest wybiodrczym antagonista obwodowych receptoréow H; 1 jest praktycznie pozbawiona
dziatania cholinolitycznego, to opisywano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu,
zaburzen akomodacji i suchosci w jamie ustnej. Opisywano przypadki zaburzen czynnosci watroby
ze zwickszong aktywnoscia enzymow watrobowych i zwigkszonym stezeniem bilirubiny. Zaburzenia
te w wiekszosci przypadkow ustepuja po przerwaniu leczenia cetyryzyny dichlorowodorku. Badania
kliniczne: W kontrolowanych i prowadzonych z zastosowaniem podwojnie §lepej proby badaniach
klinicznych 1 farmakologiczno-klinicznych poréwnujacych cetyryzyng i placebo badz inne leki
przeciwhistaminowe (przy dawce cetyryzyny wynoszacej 10 mg na dobg), z ktorych dostgpne sa
ilosciowe dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania, wzigto udzial ponad 3200 pacjentdéw, ktorzy
otrzymywali cetyryzyne. W tej grupie pacjentdéw wymienione nizej dzialania niepozadane opisywano
z czgstoscia 1,0% lub wigksza w przypadku cetyryzyny podawanej w dawce 10 mg w badaniach
kontrolowanych placebo:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo

(terminologia dzialan niepozadanych wg (n=3260) (n=3061)
WHO)

Zaburzenia og6lne 1,63% 0,95%
Zmeczenie
Zaburzenia osrodkowego i obwodowego 1,10% 0,98%
uktadu nerwowego 7,42% 8,07%
Zawroty glowy
Bol glowy
Zaburzenia uktadu pokarmowego 0,98% 1,08%
Bol brzucha 2,09% 0,82%
Sucho$¢ w jamie ustnej 1,07% 1,14%
Nudno$ci
Zaburzenia psychiczne 9,63% 5,00%
Sennos¢
Zaburzenia uktadu oddechowego 1,29% 1,34%
Zapalenie gardta

Cho¢ sennos¢ wystepowata statystycznie czgéciej niz w przypadku stosowania placebo, objaw ten
w wigkszos$ci przypadkéw charakteryzowal si¢ malym lub umiarkowanym nasileniem. Obiektywne
testy, jak stwierdzono w innych badaniach, wykazaly, ze u zdrowych miodych ochotnikéw
przyjmowanie zalecanych dawek dobowych nie ma wptywu na wykonywanie typowych codziennych
czynnos$ci. Dzialania niepozadane stwierdzane z czgstoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 do
12 lat biorgcych udzial w kontrolowanych placebo badaniach klinicznych lub farmakologiczno-
klinicznych to:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(terminologia dzialan niepozadanych wg WHO) (n=1656) (n=1294)
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Zaburzenia uktadu pokarmowego 1,0% 0,6%
Biegunka

Zaburzenia psychiczne 1,8% 1,4%
Sennos$¢

Zaburzenia uktadu oddechowego 1,4% 1,1%
Zapalenie blony §luzowej nosa

Zaburzenia ogdlne 1,0% 0,3%
Zmeczenie

Dane z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu: Oprdcz dziatan niepozadanych zglaszanych podczas
badan klinicznych i wymienionych powyzej, w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano
wymienione ponizej pojedyncze przypadki dzialan niepozadanych. Dla tych rzadziej
odnotowywanych dzialan niepozadanych czgsto§¢ wystepowania (bardzo czesto: >1/10; czgsto:
>1/100 do 1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do 1/100; rzadko: >10 000 do 1/1000; bardzo rzadko:
<1/10 000; czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) oszacowano
na podstawie danych z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu. Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego:
Bardzo rzadko: matoptytkowos¢; Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: nadwrazliwosé
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny; Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czgsto$¢ nieznana:
zwigkszenie apetytu; Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czgsto: pobudzenie psychoruchowe

Rzadko: agresja, dezorientacja, depresja, omamy, bezsenno$¢ Bardzo rzadko: tiki Czesto$¢ nieznana:
myS$li samobdjcze Zaburzenia ukiadu nerwowego: Niezbyt czgsto: parestezje Rzadko: drgawki,
zaburzenia ruchowe Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskinezy
Czestos¢ nieznana: amnezja, zaburzenia pamieci Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: zaburzenia
akomodacji, nieostre widzenie, rotacja gatek ocznych Zaburzenia ucha i blednika: Czgsto$¢ nieznana:
zawroty glowy Zaburzenia serca: Rzadko: czgstoskurcz Zaburzenia Zolgdka i jelit: Niezbyt czesto:
biegunka Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych: Rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby (zwigkszona
aktywno$¢ aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej i gamma-glutamylotranspeptydazy oraz zwigkszone
stezenie bilirubiny) Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: swiad, wysypka Rzadko:
pokrzywka Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka polekowa Zaburzenia nerek i drog
moczowych: Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu
Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto:
ostabienie, zte samopoczucie Rzadko: obrzek Badania diagnostyczne: Rzadko: zwigkszenie masy
ciata Podmiot odpowiedzialny VITAMA S.A., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 20086 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Kategoria dostepnosci OTC -
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.
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