SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM: ZYRTEC UCB

Informacja, jakg muszg zawiera¢ przekazy reklamowe skierowane do os6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi.

Zyrtec UCB (Cetirizini dihydrochloridum). Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg cetyryzyny
dichlorowodorku.

Substancje pomocnicze: Jedna tabletka powlekana zawiera m. in. 66,40 mg laktozy jednowodnej.
Wskazania do stosowania: Zyrtec UCB, 10 mg, tabletki powlekane jest wskazany u dorostych
i dzieci w wieku 6 lat i starszych. Lagodzenie objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych
z sezonowym 1 przewlektym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa; tagodzenie objawow
przewleklej idiopatycznej pokrzywki.

Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Dorosli: 10 mg (1 tabletka) raz na dobe. Dzieci
i mlodziez: Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w postaci tabletek u dzieci w wieku
ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki.
Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 5 mg dwa razy na dobe (p6t tabletki dwa razy na dobe). Mtodziez
w wieku powyzej 12 lat: 10 mg raz na dobe (1 tabletka). U dzieci i mlodziezy z zaburzeniami
czynnos$ci nerek dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie klirensu kreatyniny, wieku oraz
masy ciata pacjenta. SzczegOlne grupy pacjentdw: Pacjenci w podesztym wieku: Brak danych
wskazujacych na konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku u os6b w podeszlym wieku, jesli czynnos¢
nerek jest u nich prawidtowa. Zaburzenia czynnosci nerek:. Brak danych okre$lajacych stosunek
skutecznosci do bezpieczenstwa stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Poniewaz
cetyryzyna jest wydalana glownie przez nerki, w przypadku braku mozliwosci zastosowania
alternatywnego leczenia, odstepy pomiedzy poszczegdlnymi dawkami musza by¢ ustalone
indywidualnie w zaleznosci od czynno$ci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowa¢ zgodnie
Z ponizszg tabelg.

Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Grupa pacjentéw GFR* (ml/min) Dawka i czesto$¢ podawania

Prawidlowa czynno$¢ nerek >90 10 mg raz na dobe

Lagodne zaburzenia czynnosci

60 - <90 10 mg raz na dobg
nerek
Umlarkp\{vane zaburzenia 30 <60 5 mg raz na dobe
CZ}’HHOSCl nerek
Cigzkie zaburzenia czynnosci 15-< 303 paCJe_nt_nle 5 mg co drugi dzief
nerek wymagajacy dializy

Schytkowa choroba nerek <15, pacjent wymagajacy dializy | Stosowanie przeciwwskazane

*Wspbiczynnik filtracji ktebuszkowej (ang. Glomerular Filtration Rate, GFR)

Zaburzenia czynnosci wqtroby. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow, u ktorych
wystepujg wylacznie zaburzenia czynno$ci watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
oraz z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ dostosowanie dawki (patrz powyzej ,,Zaburzenia
czynnosci nerek”). Sposob podawania: tabletki nalezy potykaé popijajac szklankg ptynu.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg, hydroksyzyne lub pochodne piperazyny. Pacjenci ze schytkowa niewydolnoscig nerek ze
wspolczynnikiem przesaczania kigbuszkowego (Glomerular Filtration Rate, GFR) ponizej 15 ml/min.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie stwierdzono istotnych
klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi) a cetyryzyng stosowana
w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas przyjmowania
cetyryzyny jednocze$nie z alkoholem. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z czynnikami ryzyka
zatrzymania moczu (np. uszkodzony rdzen kregowy, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz
cetyryzyna moze zwigkszaé ryzyko zatrzymania moczu. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
U pacjentow z padaczkg oraz u pacjentéw z ryzykiem wystgpienia drgawek. Leki przeciwhistaminowe
hamujg reakcje alergiczng w testach skornych, dlatego zaleca sie odstawienie lekow
przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testow. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub
zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy. W przypadku przerwania stosowania cetyryzyny
moze wystgpi¢ swiad i (lub) pokrzywka, nawet, jesli objawy te nie wystgpowaly przed rozpoczeciem
leczenia. W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ nasilone i moze by¢ konieczne wznowienie
leczenia. Objawy powinny ustapi¢ po wznowieniu leczenia. Dzieci imlodziez: Nie zaleca sig
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stosowania produktu leczniczego w postaci tabletek powlekanych 10 mg u dzieci w wieku ponizej
6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dostosowanie dawki. Zaleca si¢
stosowanie cetyryzyny w postaci farmaceutycznej przeznaczonej dla dzieci.

Dzialania niepozadane: Badania kliniczne: Podsumowanie: W badaniach klinicznych wykazano, ze
cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje dziatania niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego 0 nieznacznym nasileniu, w tym sennos¢, zme¢czenie, bole i zawroty gtowy. W niektorych
przypadkach obserwowano paradoksalne pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego. Mimo iz
cetyryzyna jest selektywnym antagonistg obwodowych receptoréw Hj i jest praktycznie pozbawiona
aktywnosci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu,
zaburzen akomodacji oka i suchosci btony $luzowej jamy ustnej. Zglaszano przypadki zaburzen
czynnosci watroby ze zwigkszong aktywnos$cig enzymow watrobowych i ze zwigkszonym stezeniem
bilirubiny. W wigkszo$ci przypadkow ustepowaty one po przerwaniu przyjmowania cetyryzyny
dichlorowodorku. Zestawienie dziatan niepozadanych: Dostepne sg ilo§ciowe dane dotyczace
bezpieczenstwa z badan Klinicznych prowadzonych metodg podwojnie $lepej 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 czestoscig 1% lub wieksza:

Dziatania niepozadane

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

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Zmgczenie 1,63% 0,95%

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty glowy 1,10% 0,98%

Bol glowy 7,42% 8,07%

Zaburzenia zolqdka i jelit

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

Sennos¢ 9,63% 5,00%
Zaburzenia ukladu oddechowego, Klatki piersiowej i

Srodpiersia

Zapalenie gardta 1,29% 1,34%

Mimo iz senno$¢ wystepowala statystycznie czgséciej u pacjentow stosujacych cetyryzyne niz w grupie
otrzymujacej placebo, w wigkszosci przypadkow miata ona nasilenie fagodne do umiarkowanego.
Inne, obiektywne badania nie wykazaty wptywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na
zwykla, codzienng aktywno$¢ mtodych, zdrowych ochotnikéw. Dzieci i mtodziez: Dziatania
niepozadane wystepujace z czestoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 miesigcy do 12 lat,

stwierdzone w badaniach Klinicznych kontrolowanych placebo to:
Dziatania niepozadane

. ] C e Cetyryzyna Placebo

(zgodnie z terminologia dziatan niepozadanych wg 7 _
(n=1656) (n=1294)
WHO)

Zaburzenia zotgdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 1,8% 1,4%
Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i
Srodpiersia 1,1%
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Zapalenie btony sluzowej nosa 1,4%

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu: Oprocz wymienionych powyzej dziatan
niepozadanych wystepujacych podczas badan klinicznych, po wprowadzeniu leku do obrotu,
zglaszano nastgpujace przypadki dziatan niepozadanych. Dzialania niepozadane opisano zgodnie

z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgsto$¢ oszacowano na podstawie danych
dostepnych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czgstos¢ wystepowania okreslono
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia krwi i ukladu chionnego: bardzo rzadko:
trombocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrazliwosci, bardzo
rzadko: wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czesto$¢ nieznana:
zwigkszenie apetytu. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czgsto: pobudzenie, rzadko: zachowanie
agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsenno$¢, bardzo rzadko: tiki, nieznana: mysli samobdjcze,
koszmary senne. Zaburzenia ukladu nerwowego: niezbyt czgsto: parestezja, rzadko: drgawki, bardzo
rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza, Czesto$¢ nieznana: amnezja,
ostabienie pamigci. Zaburzenia oka: bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie,
napad przymusowego patrzenia w gore z rotacja gatek. Zaburzenia ucha i blgdnika: czesto$é nieznana:
zawroty gltowy. Zaburzenia serca: rzadko: tachykardia; Zaburzenia Zolgdka i jelit: niezbyt czesto:
biegunka. Zaburzenia waqtroby i drog Zoétciowych: rzadko: nieprawidtowa czynno$é watroby
(zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej, GGTP i zwickszone stezenie
bilirubiny), czesto$¢ nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: niezbyt
czesto: $wiad, wysypka, rzadko: pokrzywka, bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka
polekowa, czgstos¢ nieznana: ostra uogolniona osutka krostkowa. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i
tkanki lgcznej: Czgstos¢ nieznana: bole stawow, bole migsni. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu, czestos¢
nieznana: zatrzymanie moczu. Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto:
ostabienie, zte samopoczucie, rzadko: obrzeki. Badania diagnostyczne: rzadko: zwigkszenie masy
ciafa.

Opis wybranych dziatan niepozadanych: Zgtaszano przypadki $wiadu (intensywnego swedzenia) i
(lub) pokrzywki po przerwaniu stosowania cetyryzyny.

Zelaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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 bez przepisu lekarza — OTC.

Dane podmiotu odpowiedzialnego: VEDIM Sp. z 0.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa,
tel.: + 48 22 696 99 20, faks: +48 22 745 23 00. Informacji o leku udziela: UCB Pharma Sp. z 0.0./
VEDIM Sp. z 0.0., ul. Z. Herberta Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa, tel.: +48 22 696 99 20.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11212.

Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Materiat
promocyjny przeznaczony dla oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych
obrot produktami leczniczymi. Data opracowania 2021-11.




