CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALLERTEC WZF, 10 mg, tabletki powlekane

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 31 mg laktozy
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Tabletki barwy biatej do kremowej, podtuzne, obustronnie wypukte z rowkiem dzielagcym

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
U dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej:

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych
z sezonowym i przewlektym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.

- Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne
Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka wody.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
5 mg (pot tabletki powlekanej) dwa razy na dobe.

Doroéli 1 mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
10 mg (1 tabletka powlekana) raz na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku:
Brak danych wskazujacych na konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku u 0s6b w podesztym wieku, jesli
czynnos$¢ nerek jest u nich prawidtowa.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek:
Brak danych okreslajacych stosunek skuteczno$ci do bezpieczenstwa stosowania u pacjentow
Z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Poniewaz cetyryzyna jest wydalana glownie przez nerki (patrz punkt
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5.2), w przypadku braku mozliwos$ci zastosowania alternatywnego leczenia, odstepy pomigdzy
poszczegdlnymi dawkami musza by¢ ustalone indywidualnie w zalezno$ci od czynnosci nerek.

Dawkowanie nalezy zmodyfikowac zgodnie z ponizszg tabela.

Aby skorzystac z tabeli, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Cly,) w ml/min. Cly, (ml/min) mozna
obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugujac nastepujacym
wzorem:.

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

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Stopien wydolnosci nerek Klirens kreatyniny Dawka i czestos¢ podawania
(ml/min)

Prawidlowa czynno$¢ nerek >80 10 mg raz na dobg

Lagodne zaburzenia czynnosci 50 do 79 10 mg raz na dobg

nerek

Umiarkowane zaburzenia 30 do 49 5 mg raz na dobeg

czynnosci nerek

Cigzkie zaburzenia czynno$ci <30 5 mg co drugi dzien
nerek
Schytkowa choroba nerek, <10 stosowanie przeciwwskazane

pacjenci dializowani

U dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie klirensu
kreatyniny, wieku oraz masy ciata pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek oraz zaburzeniami czynno$ci watroby:
Zaleca si¢ dostosowanie dawkowania (patrz powyzej: ,,Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek”).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cetyryzyny dichlorowodorek, hydroksyzyne lub pochodne piperazyny, lub
ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz
10 ml/min.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

2/9




Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji miedzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi)
a cetyryzyng stosowang w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci
podczas przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentéw z padaczka oraz u pacjentow z ryzykiem
wystapienia drgawek.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta
posta¢ farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz profil tolerancji cetyryzyny
nie sg spodziewane interakcje tego produktu leczniczego z innymi lekami.

W przeprowadzonych badaniach nie donoszono o wystepowaniu interakcji farmakodynamicznych ani
znaczacych interakcji farmakokinetycznych, w szczegdlnosci z pseudoefedryng lub teofiling (400 mg
na dobg).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybko$¢ wchianiania

cetyryzyny.
4.6  Wplyw na plodnosc, ciaze i laktacje

Dane kliniczne dotyczace stosowania cetyryzyny w cigzy sa ograniczone. Badania przeprowadzone na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka i (lub) ptodu, porod i rozwdj pourodzeniowy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przepisywania produktu kobietom w ciazy lub kobietom
karmigcym piersig, poniewaz cetyryzyna przenika do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Obiektywne badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg nie wykazaty istotnego
klinicznie wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw, odczuwanie sennosci oraz sprawnos¢
psychofizyczna.

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub
obstugujacy maszyny powinni zwroci¢ uwagg na reakcje organizmu na lek oraz nie powinni stosowacé
dawek wigkszych niz zalecane.

U pacjentéw wrazliwych, jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu
hamujgcym na o$rodkowy uklad nerwowy, moze nasila¢ wptyw leku na zdolno$¢ reagowania
i koncentracji.

4.8 Dzialania 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, bole i zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano paradoksalne
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptoréw H; i jest praktycznie

pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu
moczu, zaburzen akomodacji oka oraz suchos$ci btony sluzowej jamy ustne;.
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Zglaszano przypadki zaburzen czynno$ci watroby ze zwigkszong aktywno$cia enzymoéw watrobowych
i ze zwigkszonym st¢zeniem bilirubiny. W wigkszos$ci przypadkow ustgpowaty one po przerwaniu
przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.

Badania kliniczne

Dostepne sg dane z klinicznych lub farmakoklinicznych badan prowadzonych metoda podwojnie
Slepej proby, porownujacych cetyryzyne z placebo oraz innymi lekami przeciwhistaminowymi
stosowanymi w zalecanych dawkach (10 mg na dobg dla cetyryzyny). W badaniach uczestniczyto
ponad 3200 pacjentéw leczonych cetyryzyng. W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem
cetyryzyny w dawce 10 mg obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, wystepujace

z czgstoscig 1% lub wigksza:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(n=3260) (n=3061)

Zaburzenia og6lne
Zmeczenie 1,63% 0,95%

Zaburzenia osrodkowego i
obwodowego uktadu nerwowego

Zawroty glowy 1,10% 0,98%
Bol glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia zotadka i jelit

Bol brzucha 0,98% 1,08%
Sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%

Zaburzenia psychiczne
Sennosé 9,63% 5,00%

Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie gardta 1,29% 1,34%

Mimo, iz senno$¢ wystepowala statystycznie czesciej w grupie otrzymujacej cetyryzyne niz W grupie
otrzymujacej placebo, w wigkszosci przypadkow miala ona nasilenie tagodne do umiarkowanego.
Inne, obiektywne badania nie wykazaty wptywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na
aktywnos¢ mtodych, zdrowych ochotnikow.

Dziatania niepozadane wystepujace z czestoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 miesiaca zycia
do 12 lat, pochodzace z badan klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna Placebo
(n=1656) (n=1294)

Zaburzenia zotadka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%

Zaburzenia psychiczne
Senno$é 1,8% 1,4%
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Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie btony $luzowej nosa 1,4% 1,1%

Zaburzenia og6lne
Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu

Oprocz wymienionych powyzej dziatan niepozadanych wystepujacych podczas badan klinicznych,
zglaszano pojedyncze przypadki nastepujacych dziatan niepozadanych po wprowadzeniu cetyryzyny
do obrotu.

Dla tych rzadziej zgtaszanych dziatan niepozadanych, czgstos¢ wystepowania (niezbyt czgsto:

>1/1 000 do <1/100, rzadko: >1/10 000 do <1/1 000, bardzo rzadko: <1/10 000) okreslono na
podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: pobudzenie

Rzadko: zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsennos¢
Bardzo rzadko: tiki

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: parestezja

Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchowe

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: biegunka

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Rzadko: nieprawidtowa czynnos$¢ watroby (zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej, y-GT 1 zwickszone stezenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskome;j

Niezbyt czesto: $wiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
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Niezbyt czesto: ostabienie, zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszenie masy ciata

49 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny zwigzane sg przede wszystkim z dziataniem na
osrodkowy uktad nerwowy, moga wskazywac takze na dzialanie przeciwcholinergiczne.

Po przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wiekszej od zalecanej dawki dobowej
odnotowywano nastepujace dziatania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty gtowy, zmeczenie,
bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zrenic, §wiad, niepokdj zwtaszcza ruchowy, sedacje,
sennos¢, ostupienie, tachykardie, drzenie, zatrzymanie moczu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum nie jest znane.

Zaleca si¢ leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia zbyt duzej dawki produktu nie
mingto zbyt wiele czasu, nalezy rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka.

Dializa nie jest skuteczng metoda usuwania cetyryzyny z organizmu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne piperazyny
Kod ATC: RO6AEQ7

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u czlowieka, jest silnym i selektywnym antagonistg
obwodowych receptorow histaminowych H;. Badania wigzania z receptorem in vitro nie wykazaty
istotnego powinowactwa do innych receptoréw niz H;.

Oproécz dziatania antagonistycznego w stosunku do receptorow Hj, cetyryzyna wykazuje dziatanie
przeciwalergiczne: u pacjentow z nadwrazliwoscia (atopig) poddawanych prowokacji alergenem,
dawka 10 mg podawana raz lub dwa razy na dobe, hamuje naptyw komoérek pdznej fazy reakcji
zapalnej, eozynofili, do skory 1 spojowek.

Badania u zdrowych ochotnikoéw wykazaty, ze cetyryzyna w dawkach 5 i 10 mg silnie hamuje reakcjg
prowadzacg do powstawania babli pokrzywkowych i zaczerwienienia, wywotang §rodskornym
podawaniem histaminy w bardzo duzych st¢zeniach, ale nie ustalono zwigzku ze skutecznoscia.

W trwajacym 35 dni badaniu, przeprowadzonym u dzieci w wieku od 5 do 12 lat nie stwierdzono
tolerancji na przeciwhistaminowe dzialanie cetyryzyny (ustgpowanie bagbli pokrzywkowych i
zaczerwienienia). Po przerwaniu leczenia cetyryzyng podawang wielokrotnie skora odzyskuje
normalng reaktywno$¢ na histaming w ciggu 3 dni.

W szesciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu z udziatem 186 pacjentow z alergicznym
zapaleniem blony §luzowej nosa oraz wspotistniejaca, tagodng lub umiarkowang astma, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz na dobe tagodzila objawy zapalenia btony $luzowej nosa i nie
wptywata na czynnos$¢ pluc. Badanie to potwierdza bezpieczenstwo stosowania cetyryzyny

U pacjentow z alergig i z tagodng lub umiarkowang astma.
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W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawana w duzej dawce dobowej wynoszacej 60 mg
przez siedem dni nie powodowata statystycznie znamiennego wydtuzenia odstepu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach poprawia jakos$¢ zycia pacjentow z przewlektym
I sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Maksymalne stgzenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml i wystepuje w ciagu
1,0 £ 0,5 h. Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzyny podczas stosowania dawek dobowych 10 mg
przez 10 dni. U ochotnikdéw rozktad parametréw farmakokinetycznych, takich jak stezenie
maksymalne (Cax) i pole pod krzywa (AUC), jest jednoznacznie zdefiniowany.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, lecz zmniejsza szybko$¢ wchtaniania
cetyryzyny. W przypadku podawania cetyryzyny w postaci roztworu, kapsutek i tabletek,
biodostepnos¢ jest podobna.

Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,50 I/kg. Cetyryzyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 93 + 0,3%.
Cetyryzyna nie wptywa na stopien wigzania warfaryny z biatkami.

Cetyryzyna nie podlega w znaczacym stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia. Okoto dwie
trzecie dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Koncowy okres pottrwania wynosi
okoto 10 godzin.

Cetyryzyna wykazuje liniowg kinetyke w zakresie dawek od 5 do 60 mg.

Szczegblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku

U 16 pacjentow w podesztym wieku po podaniu doustnie pojedynczej dawki 10 mg okres pottrwania
wydtuzyt si¢ o okoto 50%, a klirens zmniejszyt si¢ 0 40% w poroéwnaniu z pozostatymi pacjentami.
Wydaje sie, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u ochotnikow w podeszlym wieku jest zwigzane

z zaburzeniem czynnos$ci nerek.

Dzieci i niemowleta

U dzieci w wieku od 6 do 12 lat okres pottrwania cetyryzyny wynosi okoto 6 godzin, a u dzieci
w wieku 2 do 6 lat wynosi 5 godzin. U niemowlat i dzieci w wieku od 6 do 24 miesi¢cy okres
pottrwania jest zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Farmakokinetyka leku u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
powyzej 40 ml/min) oraz u zdrowych ochotnikéw byla podobna. U pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek okres pottrwania byt 3 razy dluzszy, a klirens o 70% mniejszy niz

u zdrowych ochotnikow.

U pacjentéw poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny mniejszy niz 7 ml/min), ktorym podano
doustnie cetyryzyne w pojedynczej dawce 10 mg, okres pottrwania byt 3 razy dluzszy, a klirens o 70%
mniejszy niz u 0sob zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyna byta usuwana z 0socza w niewielkim
stopniu. Konieczna jest modyfikacja dawkowania u pacjentow z umiarkowanymi lub ci¢zkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentéw z przewleklymi chorobami watroby (marsko$¢ zolciowa, choroby dotyczace migzszu
watroby, choroby zwigzane z zastojem z6tci), ktorym podano 10 lub 20 mg cetyryzyny w pojedyncze;j
dawce, okres pottrwania wydhluzyt si¢ o 50%, a klirens zmniejszyt o 40% w poréwnaniu do 0s6b
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zdrowych. Modyfikacja dawkowania jest konieczna tylko u tych pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, u ktérych jednoczesnie wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne dotyczace cetyryzyny, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,

genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrodczo$¢,
nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Powidon K-25

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu laurylosiarczan

Hypromeloza
Makrogol 6000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
Wielkos¢ opakowan:

7 tabletek powlekanych (1 blister po 7 szt.)

10 tabletek powlekanych (1 blister po 10 szt.)

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

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01 - 207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10674

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.07.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.12.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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