CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALERO 10 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku (Cetirizini dihydrochloridum).
Substancja pomocnicza: 81,80 mg laktozy w tabletce powlekane;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biate, podtuzne tabletki powlekane z nacigciem po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa (sezonowego i catorocznego)
i zwiazanego z nim alergicznego zapalenia spojowek oraz przewlektej pokrzywki idiopatyczne;.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa (sezonowego i catorocznego) oraz
przewlektej pokrzywki idiopatycznej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
1 tabletka na dobe.
W razie wystapienia sennosci tabletke mozna przyjmowaé wieczorem.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat, o masie ciata co najmniej 30 kg
1 tabletka na dobg lub 5 mg (% tabletki) dwa razy na dobg (rano i wieczorem).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat, o masie ciata mniejszej niz 30 kg
5 mg (% tabletki) raz na dobg.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat

Nie zaleca sie stosowania produktu Alero u dzieci w wieku od 2 do 5 lat. W tej grupie wiekowej
nalezy stosowa¢ cetyryzyny dichlorowodorku w innych postaciach farmaceutycznych do podawania
doustnego.

U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek dawke leku nalezy zmniejszy¢ do 5 mg
(%2 tabletki) na dobg. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek lub z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.4).

Nie dowiedziono koniecznosci zmiany dawki u zdrowych pacjentéw w podesztym wieku.
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Czas leczenia moze by¢ rézny w zaleznosci od objawow. W leczeniu sezonowego alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa czas trwania leczenia nalezy ustali¢ na podstawie historii choroby

i przerwac¢ po ustapieniu objawow. W leczeniu cetyryzyny dichlorowodorku przewlektej pokrzywki
lub przewlektego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa do§wiadczenie kliniczne sigga 1 roku.
Kliniczne badania u dzieci nie trwaty dtuzej niz 4 tygodnie.

Sposéb podawania
Tabletki przeznaczone sa do podawania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na cetyryzyny dichlorowodorku lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U niektorych pacjentow dtugotrwate leczenie cetyryzyny dichlorowodorkiem w tabletkach moze
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka prochnicy spowodowanej suchoscia btony sluzowej jamy ustnej.
Z tego wzgledu pacjentéw nalezy poinformowac o znaczeniu odpowiedniej higieny jamy ustnej.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek eliminacja cetyryzyny dichlorowodorku moze
by¢ zmniejszona. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Alero u tych pacjentéw
(patrz punkty 4.2 i 4.3).

cetyryzyny dichlorowodorek moze nasila¢ dziatanie alkoholu, dlatego w przypadku jednoczesnego
spozywania alkoholu zaleca si¢ ostroznos¢.

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania lekow hamujacych osrodkowy uktad
nerwowy.

Produkt Alero zawiera laktoze¢. Nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Testy alergiczne: przyjmowanie cetyryzyny dichlorowodorku trzeba przerwaé¢ 3 dni przed
wykonaniem testow alergicznych.

cetyryzyny dichlorowodorek moze nasila¢ dziatanie alkoholu, dlatego zaleca sie zachowanie
ostrozno$ci podczas jednoczesnego spozywania alkoholu.

Zaleca sig ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania lekéw hamujacych osrodkowy uktad
nerwowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dane uzyskane z ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie ciazy nie wskazuja na szkodliwe
dziatanie cetyryzyny dichlorowodorku na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu i noworodka. Obecnie
nie ma innych istotnych danych epidemiologicznych.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka lub ptodu, na pordd i rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Nalezy
zachowac ostroznos$¢ przepisujac produkt kobietom w ciazy.

Karmienie piersia
Istnieja doniesienia o przenikaniu cetyryzyny do mleka kobiecego. Nalezy unikaé stosowania
cetyryzyny dichlorowodorku w okresie karmienia piersia.
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4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cetyryzyny dichlorowodorek moze mie¢ niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos¢ pacjenta do
reagowania. Nalezy to uwzgledni¢ w sytuacjach, gdy wymagana jest szczegdlna czujnos¢, np. podczas
prowadzenia pojazdow. Cetyryzyny dichlorowodorek moze nasila¢ dziatanie alkoholu i lekow
dzialajacych hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: nadwrazliwo$¢
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto: pobudzenie
Rzadko: agresja, splatanie, depresja, omamy, bezsenno$¢é

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: bl glowy, sennosé

Niezbyt czesto: zawroty glowy, parestezje
Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: omdlenie, zaburzenia smaku

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, napad przymusowego patrzenia
z rotacja gatek, zwlaszcza u dzieci

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: zapalenie gardta, zapalenie btony $luzowej nosa (u dzieci)

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j
Niezbyt czesto: dolegliwosci brzuszne, takie jak bole brzucha, nudnosci, biegunka, niestrawnos¢

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, fosfatazy
zasadowej, gamma-GT i stezenia bilirubiny)

Bardzo rzadko: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: wysypka, swiad

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Bardzo rzadko: bolesne lub trudne oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu, utrudniona
mikcja
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: uczucie zmgczenia

Niezbyt czgsto: ostabienie, zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszenie masy ciata

49 Przedawkowanie

Toksyczno$é: Doswiadczenie dotyczace przedawkowania jest ograniczone. Dawka 20 mg u dziecka
w wieku 2 lat, 30 mg u dziecka w wieku 3 lat oraz 40 mg u dziecka w wieku 11 lat nie wywotaly
zadnych objawow. Dawka 60 mg u 4-letniego dziecka oraz dawka 400 mg u 14-letniego dziecka
powodowaty tagodne objawy zatrucia, zas dawki od 400 do 500 mg u dorostych nie wywotaty
zadnych objawow.

Objawami przedawkowania, opisywanymi dla substancji o dziataniu przeciwhistaminowym, byty
sennos¢, utrata przytomnosci i (lub) pobudzenie (zwlaszcza u dzieci), ataksja, drzenie, bole glowy,
omamy, drgawki, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej, naglte zaczerwienienie skory (zwlaszcza
twarzy), hipertermia, rozszerzenie Zrenic, zatrzymanie moczu, tachykardia oraz zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi i zaburzenia rytmu serca (W przypadku bardzo duzych dawek), nudno$ci i wymioty.
Mozliwe sg rowniez objawy pozapiramidowe. Cetyryzyny dichlorowodorek ma niewielkie dziatanie
uspokajajace i przeciwcholinergiczne. Uspokojenie moze by¢ objawem przedawkowania i moze
wystapi¢ po podaniu pojedynczej dawki mniejszej niz 50 mg.

Leczenie: Obecnie brak specyficznej odtrutki. Doswiadczenie dotyczace przedawkowania jest
ograniczone i dotychczas nie opisano cigzkiego zatrucia. Podstawowym postgpowaniem powinno by¢
ptukanie zotadka (jesli jest to uzasadnione) i podanie wegla aktywowanego. W przypadku ostrego
zatrucia nalezy zastosowac leczenie objawowe, takie jak podanie diazepamu w przypadku drgawek
lub ostrych dystonii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego. Pochodne

piperazyny.
Kod ATC: RO6AEQ7

Cetyryzyny dichlorowodorek jest racematem i dziata przeciwalergicznie przez wybidrcze blokowanie
receptorow histaminowych H;.

Cetyryzyny dichlorowodorek hamuje reakcje skorne u osob z alergia wywotane przez VIP

(ang. Vasoactive Intestinal Polypeptide - polipeptyd jelitowy dziatajacy na naczynia) oraz substancje
P, neuropeptydy, uwazane za zwiazki uczestniczace w reakcji alergicznej. Dziatanie wystgpuje

w ciagu 2 godzin, maksymalne dziatanie po 4 godzinach i utrzymuje sig¢ przez co najmniej 24 godziny.
U os6b z alergia cetyryzyny dichlorowodorek hamuje naptyw eozynofilow po stymulacji alergenami
oraz niespecyficznymi substancjami uwalniajacymi histamine w mechanizmie, ktérego nie mozna
wyjasni¢ charakterystycznym dla cetyryzyny dziataniem blokujacym receptory histaminowe H.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie cetyryzyny dichlorowodorku cechuje niewielka zmiennos$¢ osobnicza. Cetyryzyny
dichlorowodorek nie byt podawany dozylnie, dlatego nie jest znana jego biodostepno$é, klirens i
objetos¢ dystrybucji (Vd). Maksymalne stezenie w osoczu uzyskuje sie w ciagu 1 godziny, a koncowy
okres pottrwania wynosi okoto 10 godzin u dorostych oraz 6 godzin u dzieci w wieku od 6 do 12 lat.
Cetyryzyna wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 93%. Cetyryzyna jest metabolizowana w niewielkim
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stopniu do znanego, gtdéwnego nieaktywnego metabolitu. 60% dawki cetyryzyny jest wydalane

W postaci niezmienionej przez nerki w ciagu 96 godzin. Wielokrotne podawanie hie prowadzi do
kumulacji leku i nie wplywa na jego wchtanianie i eliminacjg. W przypadku zaburzen czynnosci nerek
eliminacja leku jest wolniejsza, a okres pottrwania wydtuzony. Eliminacja leku bedzie rowniez
zmniejszona w przypadkach zaburzen czynnosci watroby.

Nie wykazano zmian farmakokinetyki cetyryzyny dichlorowodorku u pacjentow w podesztym wieku,
jesli nie wystepuja u nich zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na

rozrdd i rozwdj potomstwa, genotoksycznosci lub dziatania rakotworczego nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Otoczka tabletki

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Makrogol 4000

Tytanu dwutlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60, 98, 100 i 50x1 (podzielone na pojedyncze
dawki) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegblnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11745

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

29.07.2005/04.12.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
02.03.2012
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