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1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY MEGNEVEZÉSE

Cetino filmtabletta

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

10 mg cetirizini dihydrochloridum (cetirizin-dihidroklorid) [megfelel 8,42 mg cetirizinum (cetirizin)-nak] filmtablettánként.

3.
GYÓGYSZERFORMA

Fehér, kapszula alakú, film-bevonatú tabletták, egyik oldalukon felezőbemetszéssel.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

· Allergiás rhinitis, annak szezonális és (perenniális) nem szezonális formája. 

· Allergiás conjunctivitis. 

· Csalánkiütés és allergiás eredetű viszketés.

4.2
Adagolás és alkalmazás

Felnőttek és 12 évnél idősebb gyermekek:

Naponta egy filmtabletta.

Mivel álmosságot okozhat, célszerű este bevenni.

6-12 éves gyermekek:

Naponta 2 x ½ filmtabletta vagy naponta 1 filmtabletta.

A filmtablettát kis mennyiségű folyadékkal ajánlott bevenni.

A gyermek korától és az adagtól függően cseppek adása előnyösebb lehet, mint a filmtablettáé.

A gyermekeken végzett vizsgálatok időtartama a 4 hetet nem haladta meg.

A cetirizin ellenjavallt azon betegeknél, akik súlyos vesekárosodásban szenvednek. Mérsékelten csökkent veseműködés esetén naponta ½ tablettát kell adni. Különös figyelmet kell fordítani azokra a betegekre, akik enyhe-közepes vesekárosodásban szenvednek vagy májbetegségük van (lásd 4.4 pont).

Egyébként egészséges idős betegeknél nem feltétlenül szükséges az adagolást módosítani.

Az alkalmazás időtartama a tünetektől függ.

4.3
Ellenjavallatok

A készítmény hatóanyagával vagy bármely segédanyagával vagy szembeni túlérzékenység.

6 éven aluli gyermekek.

Súlyos vesekárosodás.

Szoptatás.

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Cetirizinnel való hosszútávú kezelés szájszárazság miatt néhány betegnél megnövelheti a fogszuvasodás kockázatát. A betegeket ezért tájékoztatni kell a megfelelő szájhigiéne fontosságáról.

Máj- és vesekárosodásban a cetirizin-hidroklorid eliminációja megváltozhat. Az ezen betegségekben szenvedő betegek kezelése különös figyelmet igényel (lásd 4.2 és 4.3 pont)

Cetirizin fokozhatja az alkohol hatását. Ezért a gyógyszer szedése alatt alkohol fogyasztása nem javasolt.

Egyidejűleg a központi idegrendszeren keresztül ható nyugtatószerek nem alkalmazhatók.

Laktóz intoleranciában figyelembe kell venni, hogy a filmtabletta 81,8 mg laktózt is tartalmaz.

Ritkán előforduló, örökletes galaktóz intoleranciában, Lapp laktázhiányban vagy glükóz-galaktóz malabszorpcióban a készítmény nem szedhető.

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Cetirizin fokozhatja az alkohol hatását. Ezért a gyógyszer szedése alatt alkohol fogyasztása nem javasolt. Óvatosság szükséges a központi idegrendszer depresszánsaival együtt történő alkalmazáskor.
Allergiavizsgálat:

A cetirizin-kezelést 3 nappal az allergiavizsgálat előtt abba kell hagyni.

4.6
Terhesség és szoptatás

Terhesség
Állatkísérletek nem utaltak magzati károsodásra (l. 5.3 A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei). A cetirizin terhesség alatt való alkalmazásával kapcsolatban csak korlátozottan áll rendelkezésre tapasztalat, ezért cetirizint nem ajánlott terhesség során adni.
Szoptatás
Mivel a cetirizin bejut az anyatejbe, ezért szoptatás ideje alatt nem szabad adni.

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre 

A cetirizin egyénenként eltérő mértékben befolyásolhatja a reakcióképességet. Ezt figyelembe kell venni gépjárművezetéskor vagy gépek üzemeltetésekor. A cetirizin fokozhatja az alkohol vagy a központi idegrendszer depresszánsainak hatását.

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Mellékhatások a következő gyakoriságokkal fordulhatnak elő:

nagyon gyakori (≥ 1/10)

gyakori (≥ 1/100 és < 1/10)

nem gyakori (≥ 1/1000 és < 1/100)

ritka (≥ 1/10000 és < 1/1000)

nagyon ritka (<1/10000), ide értve az egyedülálló eseteket is

Vérképzőszervi és nyirokrendszeri betegségek és tünetek
Nagyon ritka: thrombopenia.

Immunrendszeri betegségek és tünetek
Ritka: hiperszenzitivitás.

Nagyon ritka: anaphilaxiás shock.

Pszichiátriai kórképek
Nem gyakori: agitáció.

Ritka: agresszió, confusio, depresszió, hallucináció, insomnia.

Idegrendszeri betegségek és tünetek
Gyakori: fejfájás, álmosság, szájszárazság.


Nem gyakori: szédülés, paraesthesia.

Ritka: görcsök, mozgászavarok.


Nagyon rita:  ájulás, dysgeusia.

Szembetegségek és szemészeti tünetek

Nagyon ritka: akkomodációs zavarok, homályos látás, szemrángás (elsősorban gyermekkorban).

Szívbetegségek és a szívvel kapcsolatos tünetek

Ritka: tachycardia.

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek

Gyakori: szájszárazság.


Nem gyakori: alhasi panaszok, mint amilyen a hasfájás, nausea, diarrhoea, emésztési panaszok.

Máj- és epebetegségek illetve tünetek

Ritka: májfunkciózavarok (emelkedett transzamináz-, alkáz-, foszfatáz-, gamma-GT- és bilirubinszint).


Nagyon ritka: hepatitis.

Bőr és bőr alatti szövet betegségei és tünetei

Nem gyakori: bőrkiütés, pruritus.


Ritka: urticaria.


Nagyon ritka: angioneurotikus ödéma, erythema multiforme.

Vese- és húgyúti betegségekés tünetek

Nagyon ritka: dysuria, enuresis, vizeletürítési nehézségek.

Általános tünetek és az alkalmazás helyén fellépő reakciók

Gyakrori: fáradtság.


Nem gyakori: asthenia, rossz közérzet.


Ritka: ödéma és testtömeg-gyarapodás. 

4.9
Túladagolás

Toxicitás: A túladagolásra vonatkozóan korlátozottan állnak rendelkezésre adatok. 2 éves korig 20 mg, 3 éves korig 30 mg és 11 éves korig 40 mg hatóanyag nem okozott semmilyen tünetet. 4 éves korig 60 mg hatóanyag enyhe intoxikációt, 14 éves korig 400 mg enyhe tüneteket mutatott, míg felnőtteknek adott 400-500 mg egyáltalán nem okozott tüneteket.
Antihisztaminok túladagolásakor a következő tüneteket írták le: somnolentia, eszméletlenség és/vagy excitatio (leginkább gyermekeknél). ataxia, tremor, fejfájás, hallucináció, görcsrohamok, szájszárazság, hőhullámok, hyperthermia, mydriasis, vizeletpangás, tachycardia és nagy adagok bevételekor előfordulhat vérnyomásesés és arrhythmia. Nausea és hányás. Extrapiramidális tünetek is előfordulhatnak. A cetirizinnek enyhe nyugtató és antikolinerg hatása van. A túladagolás tünete lehet szedáció, amely előfordulhat 50 mg-nál kisebb egyszeri dózis esetén is.
Kezelés: Jelenleg specifikus antidotum nem ismert. A túladagolásra vonatkozóan kevés tapasztalat áll rendelkezésre. Elsődleges kezelése – ha indokolt – a gyomormosás és az aktív szén. Akut túladagolás esetén tünetei kezelést is kell végezni, ilyen a diazepam görcsrohamok vagy akut dystonia kezelésére.
5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1 
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: szisztémás antihisztamin, piperazin-származék.

ATC kód: R06A E07

A cetirizin-dihidroklorid egy racemát, amely hosszan és nagyon szelektíven gátolja a H1 receptorokat, antikolinerg vagy antiszerotoninerg hatása gyakorlatilag nincs. Nyugtató hatást csak nagyon nagy adagnál tapasztaltak. Klinikai vizsgálatok azt mutatták, hogy a cetirizin gátolja az allergiás reakciókban résztvevő mediátorok (prostaglandin D2 és hisztamin) aktivitását, illetve hatását. A cetirizin speciális gátló hatást fejt ki az eosinophilek migrációjára, ami fontos szerepet játszik az allergiás reakció késői fázisaiban. A cetirizin csökkenti az asthmás betegek hisztamin okozta bronchiális hyperreactivitását.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok

A cetrizin gyorsan felszívódik per os adagoláskor. 60-90 perccel 10mg cetirizin bevétele után a Cmax 0.3 µg/ml. A felszívódást az étkezés nem befolyásolja. A cetirizin 93%-a a plazmafehérjékhez kötődik. A cetirizin csak nyomokban jut át a vér-agy gáton. Változatlan formában főként a vizelettel választódik ki. Az adagnak egy kis része metabolizálódik a O-dealkalizációval. Felnőtteknél a plazma felezési ideje kb. 10 óra, gyermekeknél 5-6 óra. A steady-state elérése után (3 nap múlva) a termék 63%-a változatlan formában távozik a vizelettel. A cetirizin renalis clearance-e 30 ml/perc. 10mg cetirizin egyszeri adagjának alkalmazása után az anyag 10%-a 72 óra múlva változatlanul választódott ki a székletben. 

Gyermekkorban az elimináció gyorsabban zajlik, mint felnőtteknél. 

Vese- és májelégtelenségben a hatóanyag eliminációja lelassul.

5.3
A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei

Akut toxicitás

Rágcsálóknál 600mg/ttkg-ot meghaladó LD 50 értékeket észleltek per os alkalmazás után. Cetirizin dihidroklorid 80 mg/ttkg-ig terjedő per os adagját kutyák jól tolerálták; 320 mg/ttkg fölötti adagok hánytató hatásuk miatt nem adhatók.

Krónikus toxicitás 

Egy éves toxicitási vizsgálatok kutyákon és majmokon nem mutattak semmilyen specifikus toxikológiai kockázatot.

Rágcsálóknál (patkány és egér) igen nagy adagok (a terápiás adag 50-125-szöröse) huzamos alkalmazása során a máj struktúrájának és működésének módosulását tapasztalták, de ezek a kezelés beszüntetése után elmúltak. Hasonló változásokat kutyáknál és majmoknál nem figyeltek meg. Ez a cetirizin dihidroklorid különböző állatfajokra jellemző metabolizációjának eltéréséből adódhat. 

Emberben végzett hosszú távú megfigyelés (6-12 hónap) a laboratóriumi mérések folyamatos ellenőrzése mellett nem mutatott májelváltozást.

Mutagenitás

Sem in vivo, sem in vitro vizsgálatok során nem észleltek lényeges növekedést a mutációkban cetirizin dihidroklorid használata során.

Tumorkeltő potenciál 

Egyik adagolási tartományban sem találták tumorkeltőnek.

Reprodukciós toxikológia

Emberen nincs rendelkezésre álló adat a reproduktív toxicitásra vonatkozóan.

Enyhe fertilitás csökkenést tapasztaltak hím és nőstény egereknél 64mg/ttkg adagnál.

Három állatfajnál (patkány, egér és nyúl) végzett embriótoxicitási vizsgálatok nem mutattak teratogén, embriotoxikus vagy embrioletális hatást maternotoxikusnál kisebb adagban adva.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Magnézium-sztearát, kolloid vízmentes szilícium-dioxid, mikrokristályos-cellulóz, laktóz-monohidrát, „Opadry white” színkeverék (makrogol 4000, titán-dioxid E171, hipromellóz, laktóz-monohidrát).

6.2
Inkompatibilitások

Nincsenek.

6.3
Felhasználhatósági időtartam

3 év. 

6.4
Különleges tárolási előírások

Különleges tárolást nem igényel.

6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése
10 db filmtabletta színtelen, átlátszó PVC//Al bliszterben és faltkartonban.

6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk

Megjegyzés:  (egy kereszt) erős hatású
Kiadhatóság: Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Sandoz Hungária Kft.
1034 Budapest, Tímár u. 20.

8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA 

OGYI-T-20075/01


9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

2006. március 21.
10
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA
2008 április 7
34454/41/2007
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