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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Cetixin 10 mg, potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg cetirizini dihydrochloridum.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Bila, okrouhld, konvexni tableta s délici ryhou a logem ,,5 na jedné strang. Primér je 7 mm.
Tabletu Ize délit na dve stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
U dospélych a détskych pacienti starSich 6 let:

- Cetirizin je indikovan ke zmirnéni nosnich a o¢nich symptomu sezonni a celoroéni alergické rinitidy.
- Cetirizin je indikovan ke zmirnéni symptomu chronické idiopatické kopiivky.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déti ve veku od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat denné (jedna polovina tablety dvakrat denné).
Dospeéli a dospivajici starsi 12 let: 10 mg jednou denné (1 tableta).

Tablety je tieba zapit sklenici vody.

Starsi pacienti: daje nenaznacuji, ze by u starSich pacientd bylo tieba davku snizovat za
predpokladu, Ze maji normalni funkci ledvin.

Pacienti se stredni az tézkou poruchou funkce ledvin: Gdaje dokumentujici pomér u€¢innost/bezpecnost
1é¢iva u pacientd s poruchou funkce ledvin nejsou k dispozici. Protoze se cetirizin vylu¢uje hlavné
ledvinami (viz bod 5.2), musi byt v pfipadé, Zze nelze pouzit alternativni 1é¢bu, upraveny intervaly
davek individualné podle rendlni funkce. Viz prosim nasledujici tabulku a davkovani upravte dle
uvedenych informaci. Aby bylo mozné tuto dévkovaci tabulku pouZit, je tfeba u pacienta znat odhad
clearance kreatininu (CL,,) v ml/min. Hodnotu CL., (ml/min) Ize odhadnout ze stanoveného sérového
kreatininu (mg/dl) pomoci nésledujiciho vzorce:

[140 - vek (v letech)] x hmotnost (kg)
CLer = (x 0,85 pro zeny)
72 x sérovy kreatinin (mg/dl)



http://www.lekarna-madona.cz/?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/spc-pil/0158247?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/search2?strana=1&limit=10&q=R06AE&atc=hledat&utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil

Uprava davkovani pro dospélé pacienty s poruchou funkce ledvin:

Skupina Clearance kreatininu Davkovani a frekvence
(ml/min)

Normalni funkce >80 10 mg jednou denn¢

Mirna porucha 50-79 10 mg jednou denn¢

Stfedni porucha 30-49 5 mg jednou denné

Tézka porucha <30 5 mg jednou za 2 dny

Konecnd faze  onemocnéni <10 Kontraindikovano

ledvin — pacienti na dialyze

U détskych pacientd trpicich poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani individualné s
prihlédnutim k hodnot¢ renélni clearance pacienta, jeho véku a hmotnosti.

Pacienti s poruchou funkce jater: u pacientt trpicich pouze poskozenim jater neni nutné davkovani
upravovat.

Pacienti s poruchou funkce jater a poruchou funkce ledvin: doporucuje se uprava davkovani (viz vyse
Pacienti se stfedni az té¢Zkou poruchou funkce ledvin).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku, na hydroxyzin
nebo na jakykoliv derivat piperazinu v anamnéze.

Pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin s clearance kreatininu niz$i nez 10 ml/min.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pii terapeutickych davkach nebyly prokdzany zadné klinicky vyznamné interakce s alkoholem (pro
hladinu alkoholu v krvi ve vysi 0,5 g/). Nicméné pokud pacient soucasné poziva alkohol, doporucuje
Se opatrnost.

Opatrnost se doporucuje u pacientil s epilepsii nebo rizikem vyskytu kie¢i.

Podavani potahovanych tablet se nedoporucuje u déti mladsSich 6 let, protoze tato 1ékova forma
neumoznuje vhodnou upravu davky.

Alergické kozni reakce jsou antihistaminiky inhibovany, pfed provadénim alergickych koznich testi je
proto nutno piipravek vysadit (na dobu 3 dnt).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

S ohledem na farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti cetirizinu a jeho profil tolerance se u
tohoto antihistaminika Zadné interakce neptedpokladaji. U provedenych interak¢nich studii typu ,,lék-
1€k, zejména s pseudoefedrinem nebo s theofylinem (400 mg/den), skutecné nebyly prokazany ani
farmakodynamické ani statisticky vyznamné farmakokinetické interakce.

Rozsah absorpce cetirizinu neni jidlem snizen, i kdyz rychlost absorpce snizena je.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
K dispozici jsou o uZivani cetirizinu béhem téhotenstvi k dispozici jen velmi vzacné klinické
zkuSenosti. Studie se zvifaty nepoukazuji na pfimy ani nepifimy Skodlivy ucinek na graviditu,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo poporodni vyvoj. Pfi podavani t¢hotnym Zenam, je potieba
opatrnosti.



Kojeni

Cetirizin se vylucuje do lidského mléka v koncentracich piedstavujicich 0,25 az 0,90 koncentraci
naméfenych v plasmé, v zavislosti na dobé odbéru vzorku po podédni. Proto je pii predepisovani
cetirizinu kojicim Zenam potiebna opatrnost.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Objektivni méfeni schopnosti fidit, spankové latence a vykonnosti na montazni lince neprokédzaly u
doporucené davky 10 mg zadné klinicky relevantni ucinky.

Pacienti, ktefi se chystaji fidit, i€astnit se potencialné nebezpecnych ¢innosti nebo obsluhovat stroje,
nesmeji prekracovat doporucenou davku a musi vzit v tivahu reakci svého organismu na dany 1ék. U
téchto citlivych pacientl miize soucasné pozivani alkoholu nebo uzivani jinych latek tlumicich CNS
vyvolat dalsi sniZzeni bdé€losti a snizeni vykonnosti.

4.8 Nezadouci ucinky

Klinické studie prokazaly, ze cetirizin ma pti doporu¢eném davkovani mirné nezaddouci ucinky na
CNS, vcetné ospalosti, inavy, zavrati a bolesti hlavy. V nékterych piipadech byla hlaSena paradoxni
stimulace CNS.

Piestoze je cetirizin selektivnim antagonistou perifernich H; receptori a je relativné prost
anticholinergni aktivity, byly hlaseny ojedinélé piipady obtizi s mo¢enim, poruchy akomodace oka a
pocit sucha v ustech.

Byly hlaSeny ptipady abnormalni jaterni funkce se zvySenou hladinou jaternich enzymu
doprovéazenou zvysenou hladinou bilirubinu. Tyto pfiznaky vétSinou odeznély po ukonceni 1écby
dihydrochloridem cetirizinu.

Klinické studie

Dvojité slepé kontrolované klinické nebo farmakoklinické studie porovnavajici cetirizin s placebem
nebo s jinymi antihistaminiky v doporuc¢ené davce (10 mg denné u cetirizinu), z nichz jsou k dispozici
kvantifikované tidaje o bezpecnosti, zahrnovaly vice nez 3 200 pacientt, jimz byl podavan cetirizin.

Z tohoto spojeného souboru byly pro davku 10 mg cetirizinu u studii kontrolovanych placebem
hlaseny nésledujici nezadouci ucinky s mirou vyskytu 1,0 % a vyssi:

Nezadouci piihoda Cetirizin 10 mg  |Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n=3061)
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy nervového systému

Zavraté 1,10 % 0,98 %
Bolesti hlavy 7,42% 8,07 %
Gastrointestinalni poruchy

Bolesti biicha 0,98 % 1,08 %
Sucho v ustech 2,09 % 0,82 %
Nevolnost 1,07 % 1,14 %
Psychiatrické poruchy

Ospalost 9,63 % 5,00 %
Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Zanét hltanu 1,29 % 1,34 %




Prestoze byla ospalost statisticky ¢etnéjsi nez ve skupiné placeba, jednalo se ve vétsin€ pripadl o
mirnou az stfedni ospalost. Objektivni testy prokdzané jinymi studiemi ukdzaly, Ze kazdodenni
¢innosti obvykle nejsou pii doporucené denni davce u zdravych mladych dobrovolnikt ovlivnény.

Nezadouci ucinky s mirou vyskytu 1 % nebo vice u déti ve véku od 6 mésict do 12 let,
zahrnuté ve farmakologickych nebo klinickych studiich kontrolovanych placebem jsou:

NeZadouci ucinek Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n=1656) (n=1294)
Gastrointestinalni poruchy

Prijem 1,0% 0,6 %
Psychiatrické poruchy

Ospalost 1,8% 1,4 %
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Ryma 1,4 % 1,1%
Celkove poruchy a reakce v misté aplikace

Unava 1,0 % 0,3%

ZkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh

Kromé nezadoucich ucinkd hlasenych béhem klinickych studii a uvedenych vyse, byly v ramci
zkuSenosti nabytych po uvedeni pfipravku na trh hlaseny ojedinélé ptipady nezddoucich ucinku.
Nezéadouci ucinky jsou popsany podle tfidy organovych systémid MedDRA. U téchto méné casto
hlaSenych nezddoucich ucinkd jsou odhadované cetnosti zalozeny na zkuSenostech po uvedeni
ptipravku na trh.

Klasifikace ¢etnosti nezadoucich ucinkt je nasledujici:
e velmi ¢asté (= 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10),
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000),
velmi vzacné (< 1/10 000),
neznama Cetnost (z dostupnych tdajt nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systemu:
Velmi vzacné: thrombocytopenie

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: hypersenzitivita
Velmi vzacné: anafylakticky Sok

Psychiatrické poruchy:

Méng¢ Casté: agitovanost

Vzéacné: agresivita, zmatenost, deprese, halucinace, nespavost
Velmi vzacné: tik

Poruchy nervového systemu:

Méng Casté: parestézie

Vzacné: kieCe, pohybové poruchy

Velmi vzacné: porucha vnimani chuti, synkopa, tfes, dystonie, dyskinesie
Neznama Cetnost: amnézie, zhorSeni paméti

Poruchy oka:
Velmi vzacné: poruchy akomodace, rozostiené vidéni, okulogyricka krize



Srdecni poruchy:
Vzacné: tachykardie

Gastrointestinalni poruchy:
Méné casté: prijem

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzéacné: abnormalni jaterni funkce (zvySeni transaminaz, alkalické fosfatazy, y-GT a bilirubinu)

Poruchy kiize a podkozni tkaneé:

Mén¢ Casté: svédéni, vyrazka

Vzacné: koptivka

Velmi vzacné: angioneuroticky edém, fixni 1ékova vyrazka

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Velmi vzacné: dysurie, enuréza

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Mén¢ Casté: asténie, celkovy pocit nepohody
Vzacné: otok

Vicendsobna vysetrent'.
Vzécné: ptibyvani na vaze

4.9 Predavkovani

Symptomy

Symptomy pozorované po pieddvkovani cetirizinem jsou spojeny piedevsim s ucinky na CNS nebo s
jevy, které by mohly naznacovat anticholinergni uc¢inek.

Nezéadouci ptihody hlasené po poziti ddvek pifinejmensim péetkrat presahujicich doporucenou denni
davku jsou: zmatenost, prijem, zavraté, inava, bolesti hlavy, malatnost, mydriaza, svédéni, nervozita,
utlum, ospalost, stupor, tachykardie, tfes a retence moci.

Lécba

Neni znamo zadné specifické antidotum cetirizinu.

Pokud dojde k predavkovani, doporucuje se symptomatickd nebo podptrna lécba. V piipade, zZe
uplynula kratka doba od poziti ptipravku, je vhodné zvazit vyplach zaludku.

Cetirizin neni G¢inné odstraniovan dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty piperazinu, ATC kéd: RO6AEQ7

Cetirizin, lidsky metabolit hydroxyzinu, je silny a selektivni antagonista perifernich H; receptort. In
vitro studie vazby na receptory neprokéazaly zadnou jinou méfitelnou afinitu k jinym receptorim nez

k H; receptorim.

Kromé anti-H; ucinkd bylo u cetirizinu prokdzano také antialergické piisobeni: pii ddvce 10 mg
jednou nebo dvakrat denné inhibuje pozdni fazi priniku eosinofild do klize a spojivky atopickych
pacientl vystavenych alergennimu podnétu.

Studie na zdravych dobrovolnicich ukazuji, ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg siln¢ inhibuje otok a

zarudnuti vyvolané velmi vysokymi koncentracemi histaminu v kuzi, ale korelace s u¢innosti nebyla
prokézana.



Béhem studie u déti ve véku 5 az 12 let, trvajici 35 dnil, nebyla zjiSténa zadna tolerance k
antihistaminovému udéinku cetirizinu (potla¢eni otoku a zarudnuti). Po ukoncéeni 1écby s
opakovanym podavanim cetirizinu obnovi kiize svoji normalni reaktivitu na histamin do 3 dn.

Béhem Sestitydenni studie kontrolované placebem, které se zacastnilo 186 pacientt trpicich alergickou
rymou a soucasné mirnym az stiedné t€zkym astmatem, vedla 10 mg davka cetirizinu jednou denné ke
zlepSeni symptomil rymy a neovlivnila plicni funkce. Tato studie podporuje bezpecnost podavani
cetirizinu alergickym pacientim s mirnym az stfedn¢ t€zkym astmatem.

V placebem kontrolované studii nezpuisoboval cetirizin podavany ve vysokych dennich davkach 60
mg po dobu sedmi dnl Zadné statisticky vyznamné prodlouzeni intervalu QT.

Pii doporuceném davkovani bylo prokazano, Ze cetirizin zlepSuje kvalitu Zivota pacientl s
celoro¢ni nebo sezoénni alergickou rinitidou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Maximalni koncentrace v rovnovazném stavu je ptiblizné 300 ng/ml a dosdhne se ji za 1,0 £ 0,5
hodiny. U cetirizinu nebyla po dennich davkach 10 mg po dobu 10 dnti pozorovana zadna akumulace.
Rozlozeni farmokokinetickych parametri, jako je napf. maximalni plasmatickd koncentrace (Cpax)
nebo plocha pod kiivkou (AUC), byla u lidskych dobrovolniki unimodalni.

Pfijmem potravy se nesnizuje mira absorpce cetirizinu, ale dochazi ke snizeni jeji rychlosti.
Biologicka dostupnost je podobna, pokud se cetirizin podava jako roztok, tobolky nebo tablety.

Zdanlivy distribu¢ni objem je 0,50 I/kg. Cetirizin je vazan z 93 + 0,3 % na plazmatické bilkoviny.
Cetirizin neovliviiuje vazbu warfarinu na plazmatické bilkoviny.

Cetirizin neni pii prvnim prichodu jatry extenzivné metabolizovan. Pfiblizn¢ dv¢ tietiny davky jsou
vylouc¢eny moci v nezménéné forme. Terminalni polocas je ptiblizn¢ 10 hodin.

Cetirizin ma v rozsahu 5 az 60 mg linearni kinetiku.

Zvlastni skupiny pacienti

Starsi lidé: po podani jedné perordlni davky 10 mg doslo u 16 starSich pacientli v porovnani s
normdalnimi pacienty ke zvySeni polocasu pfiblizn¢ o 50 % a ke snizeni clearance o 40 %. Tento
pokles clearance cetirizinu u téchto starSich dobrovolnikil ziejmé souvisel se snizenou funkei ledvin.

Deti, kojenci a batolata: u déti ve v€ku 6-12 let byl polocas cetirizinu zhruba 6 hodin a u déti ve véku
2-6 let 5 hodin. U kojenct a batolat ve véku 6 az 24 mésicti je snizen na 3,1 hodiny.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: farmakokinetika 1é¢ivé latky byla u pacientli s mirnou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu vyssi nez 40 ml/min) podobna jako u zdravych dobrovolniki. U
pacientd se stfedné téZkou poruchou funkce ledvin do§lo v porovnani se zdravymi dobrovolniky k
trojnasobnému zvyseni polocasu a k 70% sniZeni clearance.

U hemodyalizovanych pacientli (clearance kreatininu niz$i nez 7 ml/min), kterym byla peroralné
jednorazové podana davka 10 mg, doslo k v porovnani s normalnimi dobrovolniky k trojnasobnému
prodlouzeni polocasu a 70% snizeni clearance. Cetirizin lze $patné odstranit hemodialyzou. U pacientt
se stfedni nebo tézkou poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani (viz bod 4.2).

Pacienti s poruchou funkce jater: U pacientd s chronickymi jaternimi chorobami (hepatocelularni,
cholestatickd a biliarni cirh6za), kterym bylo podéno 10 nebo 20 mg cetirizinu jednorazové, doslo v
porovnani se zdravymi pacienty k 50% prodlouzeni polocasu a ke 40% sniZeni clearance.

Uprava davkovani je nezbytna pouze u pacientll s poskozenim jater, ktefi sou¢asné trpi i poruchou
funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti



Udaje z neklinickych studii zaloZzené na konvenénich farmakologickych studiich bezpe&nosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu nebo reprodukéni
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:

- mikrokrystalicka celulosa

- predbobtnaly skrob

- sodna stl kroskarmelosy
- koloidni bezvody oxid kiemicity
- magnesium-stearat
Potah tablety:
- polydextrosa
- hypromelosa
- oxid titani¢ity (E 171)
- makrogol
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky.
6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
Blistr z PVC/PVdC/aluminia s papirovou krabi¢kou
Velikosti baleni: 7, 10, 14, 20, 30, 50 a 100 tablet
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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