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Allertec WZF ((Cetirizini dihydrochloridum). Sktad i posta: Tabletki powlekane. 1 tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny dichlorowodorku oraz 31 mq laktozy jednowodnej. Wskazania: U_dorosgvch i dzieci w wieku 6 lat | powyzej: Cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawéw dotyczacych nosa i oczu, zwiazanych

zsezonowym'\grzew\ek m alergicznym zaEa\emem btony Sluzowej nosa. (el{ryzynajeslwskazanawmgodzemu objawow przewlektej idiopatycznej pokrzywki. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. Tabletki nalezy potykac popijajac szk\ankiwody Dzieci w wieku od 6 do 12 lat Sm%(go’&tablelk\ powlekanej)
dwa razy ia dobe. Dorosli i mtodziez w wieku powyze] 12 lat: 10 mg (1 tabletka powlekana) raz na dobe. Pacjenci w podesztym wieku: Brak dangth wskazujacych na koniecznosc zmniejszenia dawki leku u os6b w podeszlym wieku, jesli czynnos¢ nerek jest u nich prawidtowa. Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek: Brak danych okreslajacych stosunek skutecznosci do bezpieczeristwa stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz cetyryzyna jest wydalana gtownie przez nerki, w przypadku braku mozliwosci zastosowania alternatywnego leczenia, odstepy pomiedzy poszczeglnymi dawkami musq by¢
usta\onemdﬁ/W|dua\me w zaleznosci od czynnosci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowac zPodmezpomzszzm\danym\ Aby 7 nich skorzystac, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny ?(\kr) w ml/min. Clkr (ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie stezenia krealynm(wsurowmy krwi (ma/dl), postugujac nastepujacym wzorem: Clkr=
[(140 — wiek (lata) x masa ciata (kg)) / (72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/d\))] x0,85 dla kobiet. Modyfi a(‘éa dawkowania u dorostych pacjentow z zaburzeniami [z&\mnos’d nerek w zaleznosci od Klirensu kreatyniny (ml/min). Prawidtowa czynnosc nerek: kfirens kreatyniny (Clkr)"> 80 - 10 mq raz na dobe. tagodne zaburzenia
aynnosc nerek: Clkr od 50 do 79 = 10 mg raz na dobe. Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek: Clkr od 30 do 49 - 5 mg raz na dobe. Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek: Clkr < 30 - 5 mg co drugi dzier. Schytkowa choroba nerek, pacjenci dializowani: Clkr <10 - stosowanie przeciwwskazane. U dzieci z zaburzeniami czynnosci
nerek dawke nalezy ustalac indywidualnie na podstawie klirensu kreatyniny, wieku oraz masy ciafa pacjenta. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci \A’r\?troby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek oraz zaburzeniami czynnosci watroby: Zaleca
S\E dostosowanie dawkowania (patrz powyzej:, Pacjenci z umiarkowanymilub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek”). Przeciwwskazania: Nadwiazliwosc na cetyryzyny dichlorowodorek, hydroksyzyne lub pochodne pwé)erazyny, lub ktorakolwiek substancje Eumormtz U pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
zklirensem kreat{mny mniejszym niz 10 ml/min. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji miedzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwga cetyryzyng stosowana W dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca sig zachowanie ostroznosci podczas przyjmowania cetyryzyny
jednoczesnie z alkoholem. Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu (np.: uszkodzenia rdzenia krE joweqo, rozost gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwiekszac ryzyko zatrzymania moczu, Zaleca sie ostroznosc podczas stosowania u pacjentow z padaczkg oraz u pacjentow
Zryzykiem wystapienia drgawek. Leki przeciwhistaminowe hamuﬁq reakce alergiczng w testach skomych, dlatego zaleca sie odstawienie lekow przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testow. Pacjenciz dziedziczng meto\eraﬂqqga\akmzy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wehfaniania glukozy-galak-
tozy nie powinni przy#mowa(’ tego produktu leczniczego. Dzieci Nie zaleca sie stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta postac farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki. Dziatania niepoiq;iane: W badaniach klinicznych wykazano, Ze cetyryzyna podawana
w zalecanych dawkach wywotuje dziatania niepozadane ze strony osrodkowego ukfadu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennos¢, zmeczenie, béle i zawroty glowy. W niektdrych przygadkath obserwowano paradoksalne pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego. Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista
obwodowych receptorow H1 |éest praktycznie pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zgfaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu, zaburzen akomodadji oka oraz suchoscl bfony $luzowej |amK ustnej. Zgtaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby ze zwiekszong aktywnosciq enzyméw watrobowych i ze
2wiekszonym stezeniem bilirubiny. W wiekszosci erypadkdw ustepowaty one po przerwaniu przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku. Badania kliniczne dostepne sa dane z klinicznych lub farmakoklinicznych badan prowadzonych metoda podwéjnie Slepej proby, porownmgty(h cetyryzyne z placebo oraz innymi lekami
przeciwhistaminowymi stosowanymi w zalecanych dawkach (10 mg na ob% dla cetyryzyny). W badaniach u(zeslm(zwogonad 3200 pacjentdw leczonych cetyryzyng. W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem cetyryzyny w dawce 10 mg obserwowano nastepujace dziafania mepozﬂqdane, wystepujace z czestoscia
1% lub wieksza: odpowiednio; (et{gzg/na 10 mg(n=3260)/placebo(n=3061). Zaburzenia ogo’\ne. Imeczenie: 1,63%/0,95%. Zaburzenia osrodkowego i abwodoiego uktadu nerwowego. Zawroty ?!owy 1,10%/0,98%; bol gtowy: 7,42%/8,07%. Zaburzenia zotadkai jelit. Bol brzucha: 0,98%/1,08%; suchos¢ bfon s’\uzowewamy
ustnej: 2,09%/0,82%; nudnosci: 1,07%/1,14%. Zaburzenia psychiczne. Sennos¢: 9,63%/5,00%. Zaburzenia ukfadu oddechowego. Zapalenie gardta: 1,29%/1,34%. Mimo, iz sennos¢ wystepowafa statystycznie czesciej w grupie otrzymujacej cetyryzyne niz w grupie otrzymujacej placebo, w wigkszosci przypadkéw mia
nasilenie fagodne do umiarkowanego. Inne, obiektywne badania nie wykazaty wplywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na aktywnosc mtodych, zdrowych ochotnikéw. Dziatania niepozadane W}/SIQPUJQ(E 7 (zesfoscig 1% lub wwgkszq}u dziéci w wieku od 6 m\es\gi(a z%(\a do 12 lat, pochodzace z badan Klinicznych lub
farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to odpowiednio: cetyryzyna(n=16! 6{/p\a<ebu{n: 294). Zaburzenia zofadka i jelit. Biegunka: 1%/0,6%. Zaburzenia psychiczne. Sennosc: 1,8%/1,4%. Zaburzenia ukfadu oddechowego. Zapalenie btony Sluzowej nosa: 1,4%/1,1%. Zaburzenia o%émev Imeczenie: 1,0%/0,3%. Dane
pochodzace z okresu po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu. OErocz wymienionych DOW{ZE‘J dziatari niepozadanych wystepumnﬁ/ch podczas badari Klinicznych, zgtaszano nastepuﬁte dziafania niepozadane po wprowadzeniu (et/vrgzgny do obrotu. Dziafania niepozadane opisano wedtug klasyfikacji uktadow i narzaddw MedDRA,
a czgstosC wystepowania okreslono na podstawie ohsmwatg zokresu po wprowadzeniu leku do obrotu. Czgstos¢ wystepowania okreslono w nastepujcy sposéb: niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestosc nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie
dostggmg(h danych). Zaburzenia krwi I uktadu chonnego: bardzo rzadko — trombocytopenia. Zaburzenia ukfadu immunologiczneqo; rzadko - reakcje nadwrazliwosci; bardzo rzadko - wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czestosc nieznana - zwwgkszeme faknienia. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto
- go udzenie; rzadko - zachowanie agres wne, SEIqtame, depresja, omamy, bezsennas(; bardzo rzadko — tiki; czestos¢ nieznana - mysli samobdjcze. Zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt czesto — parestezja; rzadko — dr%awk\; bardzo rzadko - zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza; czestos¢ nieznana - amnezja,
el urzemadpam\gn. Zaburzenia oka: bardzo rzadko - zaburzenia akomodadji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych. Zaburzenia ucha i blednika: czestos¢ nieznana - zawrm\é qgtowy. Zaburzenia serca: rzadko — tac {kard\a Zaburzenia zo0fadka i jelit: niezbyt czesto — biequnka. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: rzad|

- nieprawidfowa czynnosc watroby (zwiekszona aktywnos¢ aminotransferaz, fosfatazy alkaliczne, y-GT i zwigkszone stezenie bilirubiny). Zaburzenia skory i tkanki podskdrmej:niezbyt czesto - Swiad, wysypka; rzadko — pokrzywka; bardzo rzadko - obrzek naczynioruchowy, wysypka polekowa. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
bardzo rzadko - bolesne ub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu; czestosc nieznana - zatrzymanie moczu. Zaburzenia ogdlne i Stany w miejscu podania: niezbyt tzisto - ostabienie, zte samopoczucie; rzadko — obrzeki. Badania dla?nosty(zne: rzadko - zwiekszenie masy ciata. Zgfaszanie podejrzewanr
dziatart mepoz%dany(h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zqfaszanie podejrzewanych dziafan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zqfasza¢ wsze
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, W*robo’w Medycznych i Produktow B‘\obdg(zy(h, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22'49°21 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odEowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do abrotu nr 10674 wydane przez MZ. Dodatkowych informadji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0, ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek
wydawany bez recepty. ChPL: 2014.10.20. ALL-WZF/094/02-2021
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