SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM: CIRRUS

Informacja, jaka musza zawiera¢ przekazy reklamowe skierowane do 0sob uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

Cirrus (Cetirizini dihydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum). Kazda tabletka zawiera 5 mg
cetyryzyny dichlorowodorku o natychmiastowym uwalnianiu oraz 120 mg pseudoefedryny
chlorowodorku o przedtuzonym uwalnianiu, oraz substancje pomocnicze m.in. 43,23 mg laktozy
jednowodnej i mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu . Wskazania do stosowania: Cirrus jest wskazany w
leczeniu objawdw sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, takich jak:
przekrwienie btony $luzowej nosa, kichanie, wodnista wydzielina z nosa (katar) oraz $wiad nosa i
spojowek. Cirrus jest przeznaczony do stosowania w przypadkach, gdy pozadane jest zarowno dziatanie
przeciwalergiczne cetyryzyny dichlorowodorku, jak i zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa
dziatanie pseudoefedryny chlorowodorku. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Jedna
tabletka dwa razy na dobe (rano i wieczorem), w czasie positkéw lub miedzy positkami. Specjalne grupy
pacjentéw: Zaburzenia czynnosci nerek Nalezy dostosowa¢ dawkowanie w zaleznos$ci od czynnos$ci
nerek. Dawke nalezy ustali¢ korzystajac z ponizszej tabeli:

Dostosowanie dawkowania u dorostych pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Stopien wydolnosci nerek GFR* (ml/min) Dawkowanie

Prawidtowa czynno$¢ nerek >90 1 tabletka dwa razy na dobg

Lagodne zaburzenia czynnosci 60 do <90 1 tabletka dwa razy na dobe

nerek

Umiarkowane zaburzenia 30 do <60 1 tabletka raz na dobe

czynnosci nerek

Cigzkie zaburzenia czynnos$ci 15 do < 30, pacjenci nie 1 tabletka co drugi dzien

nerek wymagajacy dializy

Schytkowa niewydolno$¢ nerek < 15, pacjenci wymagajacy Stosowanie przeciwwskazane
dializy

*GFR - Glomerular Filtration Rate, wskaznik przesaczania kigbuszkowego

Zaburzenia czynnosci wgtroby U pacjentéw z umiarkowang niewydolnosciag watroby nalezy zmniejszy¢
dawke do jednej tabletki na dobe. Dzieci i mlodziez Mlodziez (osoby w wieku 12 lat do ponizej 18 lat):
jedna tabletka dwa razy na dobe (rano i wieczorem), w czasie positkow lub migdzy positkami. Dzieci w
wieku ponizej 12 lat: stosowanie produktu jest przeciwwskazane. Czas trwania leczenia: Czas trwania
leczenia nie powinien przekraczac¢ okresu wystepowania objawow i nie powinien by¢ dluzszy niz 2 do

3 tygodni. Po zmniejszeniu nasilenia objawow alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, mozna
kontynuowac¢ leczenie sama cetyryzyna, jesli to konieczne. Sposob podawania Tabletki nalezy potyka¢ w
cato$ci, bez rozgryzania i popija¢ odpowiednig iloscig ptynu. Tabletek nie wolno przetamywac, zu¢ ani
kruszy¢. Przeciwwskazania: Cirrus jest przeciwwskazany u pacjentow z: nadwrazliwoscia na substancje
czynne, efedryng, piperazyng lub jej pochodne lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza; cigzkim
nadci$nieniem tetniczym lub niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym lub ciezka postacig choroby
niedokrwiennej serca; ciezka ostrg lub przewlekta chorobg nerek / niewydolno$cig nerek / schytkows
niewydolnoscia nerek (pacjenci z GRF mniejszym niz 15 ml/min); niewyréwnang nadczynnoscia
tarczycy; ciezkimi zaburzeniami rytmu serca; guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy; jaskrg lub
zwigkszonym ci$nieniem $rodgatkowym; zatrzymaniem moczu; udarem mozgu w wywiadzie, u
pacjentow z grupy wysokiego ryzyka wystapienia udaru krwotocznego moézgu. Cirrus jest
przeciwwskazany u pacjentow stosujacych jednoczesnie: dihydroergotaming; inhibitory
monoaminooksydazy (IMAOQ), a takze w ciggu dwoch tygodni po przerwaniu leczenia takimi lekami.
Produkt leczniczy Cirrus jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ze wzgledu na zawartos¢ pseudoefedryny
nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Cirrus u pacjentdw z cukrzyca,
nadczynnoscig tarczycy, nadcisnieniem t¢tniczym, tachykardia, zaburzeniami rytmu serca, choroba
niedokrwienng serca, umiarkowang niewydolno$cig nerek lub niewydolnoscia watroby oraz u 0séb w
podesztym wieku. Produkt leczniczy Cirrus jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat, poniewaz potaczenia substancji czynnych produktu Cirrus nie badano w tej grupie
wiekowej oraz ze wzgledu na zawarto$¢ pseudoefedryny. Nalezy takze zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania produktu leczniczego u pacjentdw przyjmujacych: leki sympatykomimetyczne, takie jak leki
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zmniejszajgce przekrwienie blony §luzowej nosa, zmniejszajace taknienie oraz psychostymulujace, jak
np. amfetamina i jej pochodne (nasilenie dziatania na uktad krazenia), trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwnadci$nieniowe (ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego), alkohol
lub leki hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (nasilenie dziatania hamujacego czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego oraz pogorszenie sprawnosci psychofizycznej), glikozydy nasercowe,
takie jak digoksyna lub digitoksyna (ryzyko zaburzen rytmu serca). Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy takze
zachowa¢ U pacjentdbw z czynnikami ryzyka udaru krwotocznego mézgu (takimi jak jednoczesne
stosowanie lekOw zwezajacych naczynia krwionosne (np. bromokryptyny, pergolidu, lizurydu,
kabergoliny, ergotaminy) lub jakiegokolwiek innego leku zmniejszajacego przekrwienie blony Sluzowej
(np. fenylopropanolaminy, fenylefryny, efedryny), podawanego doustnie lub donosowo), poniewaz
skurcz naczyn krwiono$nych i wzrost cisnienia t¢tniczego zwigkszaja ryzyko udaru krwotocznego
modzgu. W zwiazku z naczyniozwezajacym dziataniem pseudoefedryny zaleca si¢ zachowanie
ostroznos$ci U pacjentéw z ryzykiem wystgpowania stanow nadkrzepliwosci, na przyktad w przebiegu
chorob zapalnych jelit. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z nadcis$nieniem tetniczym, ktdrzy
przyjmuja jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), poniewaz zarowno NLPZ, jak i
pseudoefedryna mogg zwickszaé ci$nienie tetnicze. Stwierdzano przypadki naduzywania
pseudoefedryny, podobnie jak w przypadku innych substancji dziatajacych pobudzajaco na osrodkowy
uktad nerwowy. Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdow ze stanami, w ktérych dziatanie
przeciwcholinergiczne jest niepozadane, szczegolnie dotyczy to pacjentdow z czynnikami
predysponujacymi do wystapienia zatrzymania moczu (np. urazy rdzenia krggowego, przerost gruczolu
krokowego, rozrost gruczotu krokowego lub niedrozno$¢ pgcherza), poniewaz produkt leczniczy Cirrus
moze zwigksza¢ ryzyko zatrzymania moczu. Zespét tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior
reversible encephalopathy syndrome, PRES) i zesp6t odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (ang.
reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS): Zgtaszano przypadki PRES i RCVS podczas
stosowania produktow zawierajacych pseudoefedryne (patrz punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u
pacjentow z ciezkim lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym lub z cigzka ostra Iub przewlekta
choroba nerek/niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.3). Nalezy przerwac stosowanie pseudoefedryny i
natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli wystapia nastepujace objawy: nagly, silny bol gtowy lub
piorunujacy bol glowy, nudno$ci, wymioty, splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wigkszos¢
zgloszonych przypadkéw PRES i RCVS ustapila po przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego
leczenia. Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego: Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano
przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny,
jesli u pacjenta wystapi nagla utrata wzroku lub pogorszenie ostro§ci widzenia, np. w postaci mroczkow.
Ciezkie reakcje skérne Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapic
ciezkie reakcje skorne, takie jak ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia,
razem z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepgcherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gléwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na
konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak goraczka,
rumien lub pojawienie si¢ licznych, niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Cirrus i, jesli to
konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w
tabletce, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Nalezy poinformowac sportowcow, ze
stosowanie pseudoefedryny moze prowadzi¢ do uzyskania pozytywnego wyniku badania
antydopingowego. Przeciwhistaminowe produkty lecznicze hamuja reakcj¢ alergiczng w testach skornych,
stad tez zaleca sie ich odstawienie na 3 dni przed wykonaniem testow.

Dzialania niepozadane: W kontrolowanych badaniach klinicznych dziatania niepozadane wystepujace
u wigcej niz 1% pacjentéw przyjmujacych cetyryzyne w skojarzeniu

z pseudoefedryng, nie ro6znity si¢ od tych obserwowanych u pacjentdéw przyjmujacych jedynie
cetyryzyne lub pseudoefedryne. Objawy niepozadane wywolywane przez cetyryzyne sg zwigzane
glownie z hamujacym lub paradoksalnie, pobudzajacym dziataniem na oérodkowy uktad nerwowy,
dziataniem przeciwcholinergicznym i reakcjami nadwrazliwosci (wlaczajac wstrzas anafilaktyczny).
Podczas stosowania wytacznie cetyryzyny zglaszano pojedyncze przypadki zapalenia watroby.
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Objawy niepozadane wywotywane przez pseudoefedryne sa najprawdopodobniej zwigzane z
pobudzajacym dziataniem na osrodkowy uktad nerwowy i zaburzeniami czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego. Opisywano pojedyncze przypadki udaru mdzgu i niedokrwiennego zapalenia okreznicy
zwigzane ze stosowaniem pseudoefedryny. Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja
uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgstos¢ oszacowano na podstawie danych uzyskanych w
badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czgstosé¢
wystepowania dziatan niepozagdanych uporzadkowano W nastepujgcy sposob: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (W tym wstrzas
anafilaktyczny); Zaburzenia psychiczne: Czesto: nerwowo$¢, bezsenno$é, Niezbyt czesto: niepokdj,
pobudzenie, Rzadko: omamy, Bardzo rzadko: zaburzenia psychotyczne, Nieznana: agresja, stan
splatania, depresja, tiki, euforia, mysli samobojcze; Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: zawroty
glowy (pochodzenia btednikowego), zawroty gtowy (pochodzenia osrodkowego), bole gtowy, sennos¢,
Rzadko: drgawki, drzenie, Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, incydenty mézgowo-naczyniowe (udar
ma&zgu), Nieznana: parestezje, niepokoj, dystonia, dyskineza, amnezja, zaburzenia pamigci, omdlenia;
Zaburzenia oka: Nieznana: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rozszerzenie Zrenic, bdl oka,
ostabienie widzenia, swiattowstret, kryzys okulogiryczny, niedokrwienna neuropatia nerwu
wzrokowego; Zaburzenia serca: Czesto: tachykardia, Rzadko: zaburzenia rytmu serca, Nieznana:
kotatanie serca, zawat serca; Zaburzenia naczyniowe: Rzadko: blados¢, nadcis$nienie t¢tnicze, Bardzo
rzadko: zapas¢ krazeniowa, Nieznana: niedoci$nienie; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia: Nieznana: duszno$é; Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: sucho$¢ blony
$luzowej jamy ustnej, nudnos$ci, Rzadko: wymioty, Bardzo rzadko: niedokrwienne zapalenie jelita
grubego, Nieznana: biegunka, dyskomfort w podbrzuszu; Zaburzenia watroby i drdg zétciowych:
Rzadko: zaburzenia czynnosci watroby (zwickszenie aktywno$ci aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej, gamma-glutamylotransferazy i zwigkszenie stezenia bilirubiny); Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej: Rzadko: sucho$é¢ skory, wysypka, zwigkszona potliwo$é, pokrzywka, Bardzo rzadko:
wysypka polekowa, obrzek naczynioruchowy, Nieznana: ci¢zkie reakcje skorne, w tym ostra
uogélniona osutka krostkowa (AGEP),, $wiad; Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki tgczne;j:
Nieznana: bol stawow, bol migéni;_Zaburzenia nerek i drég moczowych: Rzadko: dyzuria (bolesne lub
utrudnione oddawanie moczu), Nieznana: zatrzymanie moczu, moczenie; Zaburzenia uktadu
rozrodczeqo i piersi: Nieznana: zaburzenia erekcji; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
Czgsto: astenia, Nieznana: obrzgk, zte samopoczucie. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Po
zakonczeniu leczenia u niektérych pacjentow wystapit Swiad.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza - Rp. Podmiot odpowiedzialny: VEDIM Sp. z 0.0., ul. Kruczkowskiego
8, 00-380 Warszawa. Informacji o leku udziela: UCB Pharma Sp. z 0.0./ VEDIM Sp. z 0.0., ul.
Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, tel.: + 48 22 696 99 20, fax +48 22 745 23 00.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23406. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢
z Charakterystykg Produktu Leczniczego. Materiat promocyjny przeznaczony dla 0séb uprawnionych
do wystawiania recept lub 0s6b prowadzacych obr6t produktami leczniczymi. Data opracowania:
2025-01.




