Sp. zn. sukls63982/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Zyrtec 10 mg/ml peroralni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku peroralnich kapek obsahuje cetirizini dihydrochloridum 10 mg, 1 kapka roztoku
obsahuje cetirizini dihydrochloridum 0,5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

- jeden ml roztoku obsahuje 1,35 mg methylparabenu (E 218)
- jeden ml roztoku obsahuje 0,15 mg propylparabenu (E 216)

- jeden ml roztoku obsahuje 350 mg propylenglykolu (E 1520)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok s mirné nasladlou chuti a hotkou p¥ichuti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Peroralni kapky, roztok cetirizin-dihydrochloridu 10 mg/ml, jsou indikovany k 1é¢bé dospélych a
pediatrickych pacientti od 2 let véku:

- ke zmirnéni nosnich a o¢nich symptomi sezénni a celoro¢ni alergické rinitidy.
- ke zmirnéni symptomu chronické idiopatické kopiivky.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

10 mg jednou denné (20 kapek).
Zvlastni populace

Starsi pacienti

Na zaklad¢ dostupnych tdaju se usuzuje, ze u starSich pacientti s normalni funkci ledvin neni nutné
davku sniZovat.

Porucha funkce ledvin

Udaje o poméru uginnost/bezpeénost 16¢iva nejsou pro pacienty s poruchou funkce ledvin k dispozici.
ProtoZe hlavni cestou vylucovani cetirizinu jsou ledviny (viz bod 5.2), musi byt v pfipad¢, kdy nelze
pouzit alternativni 1é¢bu, upraveny intervaly davek individualné podle renalni funkce. Podle
nasledujici tabulky nastavte davkovani dle uvedenych informaci.
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Uprava davkovani pro dospé&lé pacienty s poruchou funkce ledvin

Skupina Odhadovana rychlost glomerularni Davkovani a frekvence
filtrace (eGFR) (ml/min)
Normalni funkce ledvin >90 10 mg jednou denné
Lehka porucha funkce ledvin 60 — <90 10 mg jednou denné
Stiedné tézka porucha funkce ledvin 30-<60 5 mg jednou denné
Tezké porucha funkce ledvin 15 — <30 nevyzadujici dialyzu 5 mg jednou za 2 dny
Konecné stadium onemocnéni ledvin < 15 vyzadujici dialyzu kontraindikovéano
Porucha funkce jater

U pacienttl jen s poruchou funkce jater neni nutné davkovani upravovat. U pacientli s poruchou funkce
jater i ledvin se doporucuje Uprava davky (viz ,,Porucha funkce ledvin® vyse).

Pediatricka populace

Déti ve véku od 2 do 6 let: 2,5 mg dvakrat denné (5 kapek 2x denng).

Déti ve véku od 6 do 12 let: 5 mg dvakrat denn¢ (10 kapek 2x denng).

Dospivajici starsi 12 let: 10 mg denné (20 kapek).

U pediatrickych pacientil s poruchou funkce ledvin se ddvka musi individualné ptizpisobit podle
renalni clearance kazdého pacienta, jeho veéku a t€lesné hmotnosti.

Zptsob podani

Kapky se podavaji peroralné - bud’ nakapané na 1zicku, nebo ziedéné vodou ve sklenici. V ptipadg, ze
se pouziva nafedény roztok, je zvlasté u déti dulezité natedit kapky pouze takovym mnozstvim vody,
aby mohl pacient vypit (spolknout) cely objem roztoku najednou. Naredény roztok se uziva ihned.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1, na hydroxyzin
nebo na jakykoli derivat piperazinu.

Pacienti v konecném stadiu onemocnéni ledvin s eGFR (odhadovana rychlost glomerularni filtrace)
pod 15 ml/min.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
P1i terapeutickych davkach nebyly prokazany zadné klinicky vyznamné interakce s alkoholem (pro
hladinu alkoholu v krvi ve vysi 0,5 g/l). Pfesto se pii souasném pozivani alkoholu doporucuje

opatrnost.

Pozornost je tfeba vénovat pacientim s predispozi¢nimi faktory retence moci (napt. misni léze,
hyperplazie prostaty), protoze cetirizin mtize zvySovat riziko retence moci.

Opatrnost se doporucuje u pacientd s epilepsii nebo rizikem vyskytu kieci.

Odpoveéd’ na alergologické kozni testy je tlumena antihistaminiky a je tfeba dodrzet ,,wash-out period*
(faze vylouceni) (3 dny) pied jejich provedenim.

Pruritus a/nebo koptivka se mohou objevit, kdyz se cetirizin prestane uzivat, dokonce i kdyz se tyto
ptiznaky nevyskytovaly pied zahajenim 1é¢by. Pfiznaky mohou byt v nékterych piipadech intenzivni a

mohou vyzadovat opét zacit s 1écbou. Piiznaky by po opétovném zahajeni 1éCby mély vymizet.

Pomocné latky



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné opozdéné).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 350 mg propylenglykolu (E 1250) v 1 ml.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Pediatricka populace
Ptipravek se nedoporucuje podavat kojenciim a batolatim mlad$im nez 2 roky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Z4dné interakce s timto antihistaminikem nejsou o¢ekavany z diivoda farmakokinetickych a
farmakodynamickych vlastnosti cetirizinu a jeho tolerancniho profilu. Béhem provedenych
interak¢nich studii typu ,,1ék-1€k*, zvlasté s pseudoefedrinem nebo s theofylinem v davce 400 mg/den,
nebyly prokézany ani farmakodynamické, ani vyznamné farmakokinetické interakce.

Stupen absorpce cetirizinu neni ovlivnén jidlem, snizuje se v§ak rychlost absorpce.

U citlivych pacientli mize soucasné pozivani alkoholu nebo uzivani jinych latek tlumicich CNS
vyvolat snizeni bdélosti a vykonnosti, tfebaze cetirizin nezesiluje u¢inky alkoholu (0,5 g/1 v krvi).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Prospektivné shromazdéné udaje o vysledcich t€hotenstvi pro cetirizin nenaznacuji potencial
maternalni nebo fetalni/embryonalni toxicity pii vySe uvedeném davkovani.

Studie na zviratech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky na t€hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo poporodni vyvoj. Pti podavani t€hotnym zenam je vSak tfeba
opatrnosti.

Kojeni

Cetirizin pfechazi do matefského mléka. Riziko nezadoucich ucinkii u kojenych déti nelze vyloucit.
Cetirizin se vylucuje do matetského mléka v koncentracich dosahujicich 25 % az 90 % koncentraci,
které byly naméfeny v plazmé v zavislosti na ¢ase odebrani vzorku po podani. Proto je tieba opatrnosti
pti predepisovani cetirizinu kojicim zenam.

Fertilita
Klinické udaje o fertilité u cloveka jsou omezené, ale zadné bezpe¢nostni riziko nebylo zjisténo.
Studie na zvitatech neukazuji Zddné bezpecnostni riziko pro reprodukci u ¢loveka.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Objektivni méfeni schopnosti fidit, spankové latence a vykonnosti na montazni lince neprokazala

u doporucené davky 10 mg zadné klinicky relevantni G¢inky. Avsak pacienti, ktefi pocituji ospalost,
nemaji fidit, ¢astnit se potencialné nebezpeénych ¢innosti nebo obsluhovat stroje. Nemaji
prekracovat doporuc¢enou davku a méli by vzit v ivahu reakei svého organismu na dany 1¢k.

4.8 Nezadouci ucinky

Klinické studie

. Prehled

Klinické studie prokazaly, Ze cetirizin ma pii doporuceném davkovani mirné nezddouci uc¢inky na
CNS v¢éetné somnolence, tnavy, zavrati a bolesti hlavy. V nékterych pripadech byla hlasena paradoxni
stimulace CNS.



Ptestoze je cetirizin selektivni antagonista perifernich H; receptor( a relativné nevykazuje
anticholinergni puisobeni, byly hlaseny ojedinélé pripady obtizi s moCenim, poruchy akomodace oka a
pocit sucha v ustech.

Déle byly hlaSeny piipady abnormalni jaterni funkce se zvySenou hladinou jaternich enzymi
doprovazenou zvysenou hladinou bilirubinu. Tyto pfiznaky vétSinou odeznély po ukonceni lécby
cetirizin-dihydrochloridem.

o Seznam nezdadoucich ucinki

Dvojité zaslepené kontrolované klinické studie porovnavajici cetirizin s placebem nebo s jinymi
antihistaminiky v doporuc¢ené davce (10 mg denné u cetirizinu), z nichZ jsou k dispozici
kvantifikované udaje o bezpecnosti, zahrnovaly vice nez 3 200 subjektt, jimz byl podavan cetirizin.
Z tohoto souboru byly pro davku 10 mg cetirizinu u studii kontrolovanych placebem hlaseny
nasledujici nezadouci u€inky s mirou vyskytu 1,0 % a vyssi:

NezZadouci uc¢inek Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n =3260) (n =3061)
Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace

Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy nervového systému

Zavrat 1,10 % 0,98 %
Bolest hlavy 7,42 % 8,07 %
Gastrointestinalni poruchy

Bolest bficha 0,98 % 1,08 %
Sucho v ustech 2,09 % 0,82 %
Nauzea 1,07 % 1,14 %
Psychiatrické poruchy

Somnolence 9,63 % 5,00 %
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Faryngitida 1,29 % 1,34 %

Prestoze byla somnolence statisticky cetnéjsi nez ve skupin€ placeba, jednalo se ve vétsing piipada
o mirnou az stfedné zavaznou somnolenci. Objektivni testy prokazané jinymi studiemi ukazaly, ze

kazdodenni ¢innosti obvykle nejsou pti doporuc¢ené denni davce u zdravych mladych dobrovolniki
ovlivnény.

Pediatrickd populace
Nezadouci u€inky s mirou vyskytu od 1 % u déti ve v€ku od 6 meésicii do 12 let zahrnutych do
klinickych studii kontrolovanych placebem jsou:

Nezadouci ucinky Cetirizin Placebo
(WHO-ART) (n = 1656) (n =1294)
Gastrointestinalni poruchy

Prijem 1,0 % 0,6 %
Psychiatrické poruchy

Somnolence 1,8 % 1,4 %
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Rinitida 1,4 % 1,1 %
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Unava 1,0 % 0,3 %

ZkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh




Kromé nezadoucich ucinki hlaSenych béhem klinickych studii a uvedenych vyse byly v ramci

postmarketingovych zkuSenosti (po uvedeni ptipravku na trh) hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky.

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny do tiid organovych systémut podle MedDRA a podle frekvence

vyskytu urené na zaklade zkuSenosti po uvedeni ptipravku na trh.

Frekvence jsou definovany nasledovné: Velmi Casté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); mén¢ Casté

(=1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo
(z dostupnych tidaji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systéemu
velmi vzacné: trombocytopenie.

Poruchy imunitniho systému
vzacné: hypersenzitivita
velmi vzacné: anafylakticky Sok.

Poruchy metabolismu a vyzivy
neni znamo: zvysena chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy

méng Casté: agitovanost

vzacné: agrese, zmatenost, deprese, halucinace, insomnie
velmi vzacné: tiky

neni znamo: sebevrazedné myslenky, no¢ni miiry.

Poruchy nervového systemu

méng¢ Casté: parestezie

vzacné: konvulze

velmi vzacné: dysgeuzie, synkopa, tremor, dystonie, dyskineze
neni znamo: amnézie, zhorSeni paméti.

Poruchy oka
velmi vzacné: porucha akomodace, rozmazané vidéni, okulogyricka krize.

Poruchy ucha a labyrintu
neni znamo: vertigo.

Srdecni poruchy
vzacné: tachykardie.

Gastrointestindlni poruchy
méne Casté: prijem.

Poruchy jater a zlucovych cest

vzacné: abnormalni funkce jater (zvySené hodnoty transaminazy, alkalické fosfatazy, y-GT a
bilirubinu)

neni znamo: hepatitida.

Poruchy kiize a podkozni thkané

mén¢ Casté: pruritus, vyrazka

vzacné: koptivka

velmi vzacné: angioneuroticky edém, fixni I¢kovy exantém
neni znamo: akutni generalizovana exantemat6zni pustuloza.



Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
neni znamo: artralgie, myalgie.

Poruchy ledvin a mocovych cest
velmi vzacné: dysurie, enuréza
neni zndmo: retence moci.

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace
méne¢ Casté: astenie, malatnost
vzacné: edém.

Vysetreni
vzacné: zvysSeni télesné hmotnosti.

Popis vybranych nezddoucich ucinkt
Pruritus (intenzivni svédéni) a/nebo koptivka byly hldSeny po pieruseni 1éCby cetirizinem.

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky pozorované po piedavkovani cetirizinem jsou spojeny piedevsim s ucinky na CNS nebo

s jevy, které by mohly naznaCovat anticholinergni ucinek.

Nezadouci ucinky hlasené po poziti minimaln€ péti doporu¢ovanych dennich davek jsou zmatenost,
prijem, zavrat’, inava, bolest hlavy, malatnost, rozsifeni zornic, svédéni, nervozita, sedace,
somnolence, stupor, tachykardie, tremor a retence moci.

Lécba

Neni znamo zadné specifické antidotum cetirizinu.

Pokud dojde k predavkovani, doporucuje se symptomaticka nebo podpiirna lécba. Vyplach zaludku
muze byt zvazen, jestlize uplynula kratka doba od poziti ptipravku.

Cetirizin neni G¢inné odstrannovan hemodialyzou.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminika pro systémovou aplikaci, piperazinové derivaty, ATC
koéd RO6AEQ7

Mechanismus ucinku
Cetirizin, lidsky metabolit hydroxyzinu, je silny a selektivni antagonista perifernich H; receptort.
Studie vazani na receptory in vitro neprokéazaly Zadnou jinou méfitelnou afinitu nez pro H; receptory.

Farmakodynamické uéinky



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kromé jeho anti-H; G¢inkti bylo u cetirizinu také prokazano antialergické ptisobeni: pii davce 10 mg
jednou nebo dvakrat denné inhibuje pozdni fazi priniku eozinofili do kiiZe a spojivky atopickych
pacientil vystavenych plisobeni alergentl.

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

Studie u zdravych dobrovolnikt ukazuji, Ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg silng inhibuje ,,wheal and
flare® reakci vyvolanou velmi vysokymi koncentracemi histaminu v kizi, ale korelace s u¢innosti
nebyla prokazéana.

Béhem Sestitydenni studie kontrolované placebem, které se ziucastnilo 186 pacientl s alergickou
rinitidou a souc¢asné mirnym az stfedn¢ tézkym astmatem, vedla 10 mg davka cetirizinu jednou denné
ke zlepseni symptomi rinitidy a neovlivnila plicni funkce. Tato studie podporuje bezpecnost podavani
cetirizinu alergickym pacientiim s mirnym az stfedné t€zkym astmatem.

Ve studii kontrolované placebem nezpisobil cetirizin podavany ve vysokych dennich davkach 60 mg
po dobu sedmi dnti zadné statisticky vyznamné prodlouZeni intervalu QT.

Pti doporuc¢eném davkovani prokazal cetirizin zlepSeni kvality zivota pacientl s celoro¢ni nebo
sezonni alergickou rinitidou.

Pediatricka populace

Béhem studie trvajici 35 dndi u déti od 5 do 12 let véku nebyla zjisténa zadna tolerance

k antihistaminovému ucinku cetirizinu (inhibice ,,wheal and flare*). Po ukonceni 1é¢by s opakovanym
podavanim cetirizinu obnovila ktize svoji normalni reaktivitu na histamin do 3 dnt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Maximalni plazmaticka koncentrace v rovnovazném stavu je priblizn¢ 300 ng/ml a dosahne se ji za

1,0£0,5 hod. RozloZeni farmakokinetickych parametri, jako je napf. maximalni plazmaticka
koncentrace (Cmax) nebo plocha pod kiivkou (AUC), byla u lidskych dobrovolniki unimodalni.
Piijmem potravy se nesnizuje mira absorpce cetirizinu, ale dochézi ke snizeni jeji rychlosti.
Biologicka dostupnost cetirizinu je srovnatelna pro roztoky, tobolky i tablety.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem je 0,50 I/kg. Cetirizin je vazan z 93+0,3 % na plazmatické bilkoviny.
Cetirizin neovliviiuje vazbu warfarinu na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace
Cetirizin neni pii prvnim pruchodu jatry extenzivné metabolizovan.

Eliminace
Terminalni polocas je asi 10 hodin a neni pozorovana zadna akumulace cetirizinu pro denni davky
10 mg po dobu 10 dnti. Piblizné dvé tietiny davky jsou vylouceny moéi v nezménéné formé.

Linearita/nelinearita
Cetirizin ma v rozsahu 5 az 60 mg linearni kinetiku.

Porucha funkce ledvin: Farmakokinetika 1éku byla u pacientt s lehkou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu vyssi nez 40 ml/min) podobna jako u zdravych dobrovolnikt. U pacientd se
stiedné tézkou poruchou funkce ledvin doslo v porovnani se zdravymi dobrovolniky k trojnasobnému
zvySeni polocasu a k 70% snizeni clearance.

U hemodialyzovanych pacientl (clearance kreatininu nizs$i nez 7 ml/min), kterym byla peroralné
jednorazové podana davka 10 mg, doslo v porovnani s normalnimi dobrovolniky k trojnasobnému
prodlouzeni polocasu a 70% snizeni clearance. Cetirizin Ize $patné odstranit hemodialyzou.



U pacientt se sttedné té¢zkou nebo t€Zkou poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani (viz bod
4.2).

Porucha funkce jater: U pacientl s chronickymi onemocnénimi jater (hepatocelularni, cholestaticka a
bilidrni cirh6za), kterym bylo poddno 10 nebo 20 mg cetirizinu jednorazovée, doslo v porovnani se
zdravymi subjekty k 50% prodlouZeni polocasu a ke 40% sniZeni clearance.

Uprava davkovani je nezbytna pouze u pacientii s poruchou funkce jater, ktefi sou¢asné maj i
poruchou funkce ledvin.

Starsi pacienti: Po podani jedné peroralni davky 10 mg doslo u 16 starsich subjekt v porovnani

s mlad$imi subjekty ke zvyseni polocasu pfiblizné o 50 % a ke snizeni clearance o 40 %. Pokles
clearance cetirizinu u téchto starSich dobrovolnik zfejmé souvisel s jejich snizenou funkci ledvin.

Pediatricka populace: U déti ve véku 6-12 let byl polocas cetirizinu zhruba 6 hodin a u déti ve véku
2-6 let 5 hodin. U kojencti a batolat ve véku 624 mésicii je snizen na 3,1 hodiny.

5.3 Priedklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢€ konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol 85% (E 422), propylenglykol (E 1520), sodna stl sacharinu, methylparaben (E 218),
propylparaben (E 216), trihydrat octanu sodného, ledova kyselina octova, €iSténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let
Po prvnim otevieni: 3 mésice

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna hnéda lahvicka (typu III Ph. Eur.) obsahujici 10, 15, nebo 20 ml roztoku, s kapacim
uzavérem z bilého LDPE a vrchnim PP détskym bezpecnostnim uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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