CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alerzina, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyehiarowodorku Cetirizini dihydrochloridun
Substancja pomocnicza: jedna tabletka powlekan&eraB0 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biate, okigte tabletki powlekane o gladkiej powierzchni, svkiem umaliwiajacym podzielenie
tabletki na pét.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Alerzina wskazany jest w leczeniu

- przewlekiego alergicznego zapalenia biéluzowej nosa,

- sezonowego alergicznego zapalenia bkdngowej nosa (katar sienny),

- alergicznego zapalenia spojowek,

- przewlekiej idiopatycznej pokrzywki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 Iabs mg dwa razy na del{pdt tabletki dwa razy na dep

Dorasli i mtodziez w wieku powyeej 12 lat 10 mg (1 tabletka) raz na dob

Tabletki naley potykat, popijapc szklanlg wody.

Pacjenci w podesziym wiekbrak danych wskazagych na koniecznig zmniejszenia dawki leku u
0s6b w podesziym wieku, ke czynnas¢ nerek jest u nich prawidtowa.

Pacjenci z umiarkowanymi lubegkimi zaburzeniami czynrigi nerek:brak danych okigajacych
stosunek skuteczia do bezpieczestwa stosowania u pacjentow z zaburzeniami czgimerek.
Poniewa cetyryzyna jest wydalana gtownie przez nerki @atinkt 5.2), w przypadku braku
mozliwosci zastosowania alternatywnego leczenia, gspomidzy poszczegélnymi dawkami
musz by¢ ustalone indywidualnie w zaleosci od czynnéci nerek. Dawkowanie natg
zmodyfikowa zgodnie z porisz tabeh. W celu skorzystania z tabeli dawkowania, malebliczy¢
klirens kreatyniny (G}) w ml/min. Cl, (ml/min) mazna obliczy na podstawie stenia kreatyniny w
surowicy krwi (mg/dl), postugar sk nasgpujacym wzorem:

[140 — wiek (lata)] x magata (kg)
Che

(x 0,85 dla kobiet)
72 x stenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)



Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentow z zabaiami czynnéci nerek

Stopien wydolnosci nerek | Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka i czestosé
podawania

Prawidtowa czynn& nerek >80 10 mg raz na dgb
tagodne zaburzenia 50-79 10 mg raz na deb
czynnaci nerek
Umiarkowane zaburzenia 30-49 5 mg raz na deb
czynndgci nerek
Ciezkie zaburzenia czynioi <30 5 mg co drugi dzie
nerek
Schyikowa choroba nerek, <10 Stosowanie
pacjenci dializowani przeciwwskazane

U dzieci z zaburzeniami czynée nerek dawk nalezy ustal@ indywidualnie na podstawie klirensu
kreatyniny, wieku oraz masy ciata pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czyriicowatroby. nie ma konieczrii dostosowania dawki u pacjentéw
z zaburzeniami czynioi watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czyriitonerek oraz z zaburzeniami czydoiowvatroby. Zaleca si
dostosowanie dawkowania (patrz paey ,Pacjenci z umiarkowanymi lubgkimi zaburzeniami
czynnaci nerek”).

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Alerzina jest prewskazane:

« w przypadku nadwediwosci na substangjczynm lub na ktogkolwiek substangj pomocnicza
wymieniorg w punkcie 6.1, hydroksyzygnub pochodne piperazyny.

* U pacjentow z ezkimi zaburzeniami czynrigi nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min).

* U pacjentow z rzadko wygiujaca dziedziczi nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy—galakt

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji¢dzy alkoholem (w steniu 0,5 g/l we krwi) a
cetyryzyry stosowan w dawkach terapeutycznych. Jedimkaleca gizachowanie ostimosci

podczas przyjmowania cetyryzyny jednagte z alkoholem.

Zaleca st ostraznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z padaozéiz u pacjentow z ryzykiem
wystapienia drgawek.

Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego w postaci tablpteidekanych 10 mg u dzieci
w wieku ponkej 6 lat, poniewata posté farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostas@wv
dawki.

Cetyryzyna mee wplywa na wyniki testow skérnych. Natg je przeprowadzapo uptywie 3 dni od
odstawienia leku.

U pacjentéw z umiarkowanymi lubggkimi zaburzeniami czynrigi nerek naley stosowa mniejsze
dawki cetyryzyny (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji



Ze wzgkdu na whdciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz ptofirancii cetyryzyny
nie s spodziewane interakcje tego produktu leczniczeigmymi lekami. W przeprowadzonych
badaniach nie donoszono o wymtwaniu interakcji farmakodynamicznych ani zrgyzh interakcji
farmakokinetycznych, w szczegékwd z pseudoefedrynlub teofiling (400 mg na dod).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryziegz zmniejsza szybké jej wchianiania.

4.6 Wptyw na ptodna¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane kliniczne dotyece stosowania cetyryzyny wagy s3 ograniczone. Badania przeprowadzone na

zwierztach nie wykazuj bezpadredniego lub pg&redniego szkodliwego wptywu na przebiegzgi
rozwdj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lokwdj pourodzeniowy. Naky zachowa
ostraznos¢ podczas przepisywania produktu leczniczego Alerkimbietom w cizy.

Karmienie piersi

Cetyryzyna przenika do mleka ludzkiego wzehiach wynoszych 0,25- 0,90 stenia leku

w osoczu (w zalmosci od czasu pobierania probek po podaniu). Dlatedery zachowa ostraznaosé
podczas przepisywania produktu leczniczego Aleraikabiet karmicych piersi.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dabang na dap nie wykazaty istotnego
klinicznie wptywu na zdolng& prowadzenia pojazdéw, odczuwanie seienoraz sprawns
psychofizyczn.

Pacjenci planaicy prowadzenie pojazdéw, wykomay potencjalnie niebezpieczne czyicidub
obstuguicy maszyny powinni zwr6€iuwag; na reakej organizmu na lek oraz nie powinni stoséwa
dawek wikszych ni zalecane.

U pacjentéw wraliwych jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkammdigb lekami o dziataniu
hamupcym na érodkowy uktad nerwowy, mi@ nasilgé wptyw leku na zdoln& reagowania i
koncentraciji.

4.8 Dziatania niepdadane

W badaniach klinicznych wykazange cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje dziaani
niepazadane ze stronysocodkowego uktadu nerwowego o nieznacznym nasilemitym sennéc,
zmeczenie, béle i zawroty glowy. W niektorych przypadk obserwowano paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonisbwodowych receptorowH jest praktycznie
pozbawiona aktywriei cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadkdnaci w oddawaniu
moczu, zaburzeakomodaciji oka i suclioi btony sluzowej jamy ustne.

Zgtaszano przypadki zaburzezynnagci watroby ze zwgkszory aktywndcia enzymow vgtrobowych
i ze zwkkszonym s{zeniem bilirubiny. W wekszasci przypadkéw usipowaty one po przerwaniu
przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.

Badania kliniczne

Dostpne g dane z kontrolowanych bag@&linicznych prowadzonych metaghodwaojnieslepej
préby, poréwnujcych cetyryzyn z placebo oraz innymi lekami przeciwhistaminowatasowanymi
w zalecanych dawkach (10 mg na dalba cetyryzyny). W badaniach uczestniczyto pon2@03
pacjentow leczonych cetyryzynW badaniach kontrolowanych placebo, z zastos@maicietyryzyny
w dawce 10 mg, obserwowano rgstiace dziatania niepadane, wysipujace z czstaicia 1% lub
wieksz;:




Dziatania niepazadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(zgodnie z terminology dziatan (n=3260) (n=3061)
niepozadanych wg WHO)

Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,63% 0,95%

Zaburzenia srodkowego i obwodowego
uktadu nerwowego

Zawroty gtowy 1,10% 0,98%
Bal gtowy 7,42% 8,07%
Zaburzeniaolqdka i jelit

Bol brzucha 0,98% 1,08%
Suchd¢ btonysluzowej jamy ustnej 2,09% 0,82%
Nudndgci 1,07% 1,14%

Zaburzenia psychiczne
Sennd¢ 9,63% 5,00%

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

Mimo, iz senné¢ wyskpowata statystycznie ¢gciej u pacjentow stosagych cetyryzyr niz w

grupie otrzymujcej placebo, w wikszaci przypadkow miata ona nasilenie tagodne do
umiarkowanego. Inne, obiektywne badania nie wykawgitywu cetyryzyny w zalecanych dawkach
dobowych na aktywnigé mitodych, zdrowych ochotnikow.

Dziatania niepgadane wysipujace z czstascia 1% lub wieksz u dzieci w wieku od 6 miesiy do 12
lat, pochodzce z bada klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanygiacebo to:

Dziatania niepazadane Cetyryzyna Placebo
(n=1656) (n=1294)

Zaburzenigotqdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%

Zaburzenia psychiczne
Sennd¢ 1,8% 1,4%

Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie btongluzowej nosa 1,4% 1,1%

Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodce z okresu po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu

Oprocz wymienionych powej dziata niepazadanych wystpujacych podczas baddlinicznych,
po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu zgtaszanoepagice dziatania niepadane.

Dziatania niepgadane opisano zgodnie z klasyfikaoktadow i naragdow MEdDRA, a ich cgstas¢
0szacowano na podstawie danych elmsych po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu.



Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych zostata okéna zgodnie z klasyfikagj bardzo
czesto £1/10), czsto £1/100, <1/10), niezbyt g&to &1/1 000, <1/100), rzadke-{/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000)¢szi¢ nieznana (nie me by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwiwvosci.
Bardzo rzadko: wstes anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne:

Niezbyt czsto: pobudzenie.

Rzadko: zachowanie agresywne atgmie, depresja, omamy, bezsefino
Bardzo rzadko: tiki.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czsto: parestezje.

Rzadko: drgawki, zaburzenia ruchowe.

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenigenie, dystonia, dyskineza.
Czestas¢ nieznana: niepari, zaburzenia paregi.

Zaburzenia oka:
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, nievmgeawidzenie, rotacja gatek ocznych.

Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia.

Zaburzenigolqdka i jelit:
Niezbyt czsto: biegunka.

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych:
Rzadko: nieprawidtowa czynsdwatroby (zwkkszona aktywn@& aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej,;y-GT i zwigckszone stzenie bilirubiny).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czsto:swiad, wysypka.

Rzadko: pokrzywka.

Bardzo rzadko: obek naczynioruchowy, wysypka polekowa.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawaniezonamimowolne oddawanie moczu.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czsto: ostabienie, zte samopoczucie.
Rzadko: obrgki.

Badania diagnostyczne:
Rzadko: zwgkszenie masy ciala.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzynzvdazane gtdwnie z dziataniem na
osrodkowy uktad nerwowy lub magwvskazywa na dziatanie przeciwcholinergiczne.




Po przygciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razyekiszej od zalecanej dawki dobowej zgtaszano
nastpujace dziatania niepadane: spitanie, biegunk, zawroty glowy, zraczenie, béle glowy, zte
samopoczucie, rozszerzeurenic,swiad, niepokdj ruchowy, sedagjsenné¢, ostupienie,
tachykardt, drzenie i zatrzymanie moczu.

Postpowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum dla cetyryzyny nie jest zn&erzypadku przedawkowania zalecane jest
leczenie objawowe lub podtrzymgg. Jeeli od zaycia zbyt duej dawki leku nie migto zbyt wiele
czasu, nakgy rozwazy¢ ptukaniezotadka.

Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana z organinetod, dializy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminovaziataniu og6lnym; pochodne piperazyny.
Kod ATC: R06 AEOQ7

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u cztowieka j@btym, selektywnym antagonasbbwodowych
receptoréw histaminowychHBadania wizania z receptorein vitro nie wykazaty istotnego
powinowactwa do innych receptoréwe ;.

Oprécz dziatania antagonistycznego w stosunku depterow H cetyryzyna wykazuje dziatanie
przeciwalergiczne: u pacjentoéw z nadai&oscia (atopa) poddawanych prowokacji alergenem,
dawka 10 mg podawana raz lub dwa razy na thalmnuje naptyw komoérek goej fazy reakciji
zapalnej, szczegOlnie eozynofiléw, do skory i spak.

Badania u zdrowych ochotnikow wykazabg, cetyryzyna w dawkach 5 mg i 10 mg silnie hamuje
reakcg prowadaca do powstawaniadbli pokrzywkowych i zaczerwienienia, wywotasrédskornym
podawaniem histaminy w bardzoajeh stzeniach, ale nie ustalono zy@ku ze skuteczrigia.

W trwajacym 35 dni badaniu, przeprowadzonym u dzieci w wied 5 do 12 lat, nie stwierdzono
tolerancji na przeciwhistaminowe dziatanie cetyryzyustpowanie lbli pokrzywkowych i
zaczerwienienia). Po przerwaniu leczenia cetyrypodawan wielokrotnie, skéra odzyskuje
normalry reaktywnd¢ na histamin w ciagu 3 dni.

W széciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu ziakgm pacjentéw z alergicznym
zapaleniem btonyluzowej nosa oraz wspotistnagh, tagodmn lub umiarkowan astm, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz naghalgodzita objawy zapalenia btodlizowej nosa i nie
wptywata na czynn& ptuc. Badanie to potwierdza bezpieg=®vo stosowania cetyryzyny u
pacjentow z alergii z tagodn lub umiarkowan astna.

W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawawazej dawce dobowej 60 mg na dob
przez 7 dni nie powodowata statystycznie znamieanegituzenia odsipu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach poprgkiac zycia pacjentow z przewleklym i
sezonowym alergicznym zapaleniem bidlyzowej nosa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stzenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okofd r@yml i wystpuje w chgu

1,0 £0,5 h. Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzpogczas stosowania dawek dobowych 10 mg
przez 10 dni. U ochotnikdéw rozktad parametréw fatakdnetycznych, takich jak stenie
maksymalne (= | pole pod krzyw (AUC), jest jednoznacznie zdefiniowany.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchianiania cetyryzignz zmniejsza szybké wchtaniania
cetyryzyny. W przypadku podawania cetyryzyny w postoztworu, kapsutek i tabletek,
biodostpnai¢ jest podobna.



Pozorna olejtos¢ dystrybucji wynosi 0,50 I/kg. Cetyryzynaaie sk z biatkami osocza w 93 + 0,3%.
Cetyryzyna nie wplywa na stopieviazania warfaryny z biatkami.

Cetyryzyna nie podlega w znacym stopniu metabolizmowi podczas pierwszego peiej Okoto
dwie trzecie dawki jest wydalane w postaci nieznaeaj z moczem. Kiicowy okres péittrwania
wynosi okoto 10 godzin.

Cetyryzyna wykazuje liniowkinetyke w zakresie dawek od 5 do 60 mg.

Szczeqodlne grupy pacjentdw:

Pacjenci w podesztym wiekU: 16 pacjentéw w podesztym wieku po podaniu ddagtojedynczej
dawki 10 mg cetyryzyny okres poftrwania wygitisic o okoto 50%, a klirens zmniejszyksd 40% w
poréwnaniu z pozostatymi pacjentami. Wydajg & zmniejszenie klirensu cetyryzyny u ochotnikéw
w podesztym wieku jest zazane z zaburzeniem czyrigbnerek.

Dzieci i niemowdta: U dzieci w wieku od 6 do 12 lat okres péitrwangdycyzyny wynosit okoto
6 godzin, a u dzieci w wieku 2-6 lat - 5 godzinnlémowht i dzieci w wieku od 6 do 24 miesiy
okres poitrwania byt zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czysgbnerek: Farmakokinetyka leku byta podobna u pacjentéw z
tagodnymi zaburzeniami czyném nerek (klirens kreatyniny povigj 40 ml/min) oraz u zdrowych
ochotnikéw.

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czyuiwnerek okres pottrwania cetyryzyny byt 3
razy dheszy, a klirens o 70% mniejszyznil zdrowych ochotnikow.

U pacjentéw poddawanych hemodializie (klirens kyeetty ponizej 7 ml/min), ktorym podano
doustnie cetyryzyniw pojedynczej dawce 10 mg, okres pottrwania bsdB/ diwzszy, a klirens o 70%
mniejszy n u 0sob zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyda bguwana z osocza w niewielkim
stopniu. Konieczna jest modyfikacja dawkowania cigr@téw z umiarkowanymi lub ikimi
zaburzeniami czynrici nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czysgbwgtroby: U pacjentow z przewleklymi chorobamatroby
(marskda¢ zbtciowa, choroby dotyexe mazszu watroby, choroby zwjzane z zastojermici), ktorym
podano 10 lub 20 mg cetyryzyny w pojedynczej dawkegs pottrwania wydityt sic o 50%, a
klirens zmniejszyt & 0 40% w poréwnaniu do os6b zdrowych.

Modyfikacja dawkowania jest konieczna tylko u tymdcjentéw z zaburzeniami czyrimowatroby,

u ktérych jednoczaie wystpuja zaburzenia czynioi nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczim po podaniu wielokrotnym, genotoksycZni potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuemaodukcg, nie ujawniag wystepowania
szczegoblnego zagrenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna
Krospowidon



Otoczka:

Talk

Laktytol jednowodny

Makrogol 3350

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze porgj 25C.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminim pakowanegw tekturowe pudetko wraz z
ulotka dla pacjenta. W opakowaniu znajduje 30 tabletek powlekanych.

Pojemnik polietylenowy pakowany w tekturowe pudetk@z z ulotlg dla pacjenta. Opakowanie
zawiera 10 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsgbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10794

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.04.2004 r./ 30.10.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



