VENTA BAJO ANTIHISTAMINICO

RECETA
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

JARABE
ViA ORAL

Cetrizet®
Cetirizina

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Cetirizina Diclorhidrato .10,00 mg.
EXCIPIBNTES. ...t ..C.S.

Cada 5 mL de jarabe contiene:

Cetirizina Diclorhidrato 5,00 mg.
Excipi c.S.
Mecanismo de Accion:

La cetirizina es un antihistaminico de segunda generacion, que se
caracteriza por su selectividad de accion y la consecuente ausencia de
efectos neurodepresores (sedacion, somnolencia). Este efecto es debido
probablemente al incremento en la polaridad de la molécula, que disminuye
la distribucion hacia el SNC y los efectos adversos potenciales a este nivel,
comparado con los medicamentos de primera generacion como la
difenhidramina. La cetirizina es un metabolito de la hidroxina, que actua
como un potente antagonista selectivo de los receptores H1 de la histamina
(fase inmediata de la reaccion alérgica); de esta forma impide la
degranulacion del mastocito, la migracién de eosindfilos y otras células
inflamatorias como neutréfilos y monocitos. Ademds, inhibe otros
mediadores de la inflamacion como PGD, PAF, LTC4 y disminuye la
adhesion molecular de eosindfilos a nivel endotelial. En estudios
controlados con placebo, la cetirizina administrada a la dosis diaria mayor
de 60 mg durante 7 dias, no provoc6 una prolongacion estadisticamente
significativa del intervalo QT. A la dosis recomendada, la cetirizina ha
demostrado que mejora la calidad de vida de los pacientes con cuadros
alérgicos.

Farmacocinética:

La cetirizina se administra por via oral, mostrando un efecto muy rapido y
una accién prolongada. Después de una dosis oral, las concentraciones
plasméticas méximas se alcanzan en una hora y son proporcionales a las
dosis administradas. La biodisponibilidad del farmaco no es afectada por la
presencia de alimento, aunque este puede retrasar algo la absorcion. La
penetracion de la cetirizina en el SNC es pequena y los niveles en el liquido
cefalorraquideo solo son el 10% de los correspondientes niveles
plasmaticos. Enlos nifos de 2 a 4 afos las mismas dosis que en los adultos
(enmg/kg) ocasionan unas concentraciones plasmaticas menores y tardan
mas tiempo en alcanzarse. En los pacientes con disfuncion renal, las
concentraciones méximas se alcanzan a las 2 horas. La cetirizina
experimenta un minimo metabolismo; aun asi en los pacientes con
insuficiencia hepatica el perfil farmacocinético se muestra alterado, siendo
menor la cantidad de farmaco sin alterar excretado en la orinay mayores las
concentraciones plasmaticas. La semi-vida de eliminacion de la cetirizina
es de 6,5 a 10 hs en voluntarios sanos. En presencia de una insuficiencia
renal, esta aumenta hasta 20 hs. Ademas, el aclaramiento global es
reducido. Se han encontrado pequefias cantidades de metabolitos no
identificados en la orina de los voluntarios sanos y un metabolito oxidado en

lasangrey en las heces. Aproximadamente el 60% de una dosis de 10 mg de
cetirizina es eliminada en la orina de 24 horas, siendo farmaco sin modificar
enun 80%. Entotal, la recuperacion del farmaco es del 70% en la orina y del
10% en las heces. La hemodidlisis elimina menos del 10% de la dosis.

Indicaciones:

Tratamiento sintomatico de manifestaciones alérgicas e inflamatorias
rebeldes, agudas o cronicas de localizacion:

Respiratoria: fiebre de heno (polinosis), rinitis alérgica perenne y asma
bronquial extrinseca, traqueo-bronquitis alérgica.

Dermatoldgica: dermatitis por contacto y atdpica, eczema alérgico,
urticaria, reacciones a medicamentos y secundarias a picaduras de
insectos.

Ocular: conjuntivitis alérgica, queratitis, uveitis, blefaritis, iritis no
granulomatosa, iridociclitis, coroiditis, coriorretinitis.

Posologia:

COMPRIMIDOS:

Laposologiarecomendadaes:

-Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: 10 mg una vez al dia (un
comprimido).

Posologia en poblaciones especiales:

-Pacientes con insuficiencia renal: -CrCl> 31 mL/min: no son necesarios
reajustes en las dosis; -CrCL< 31 mL/min: 5 mg una vez al dia; -CrCl< 10
mL/min: contraindicado.

Pacientes bajo diélisis intermitente: 5 mg una vez al dia

- Pacientes con insuficiencia hepética: Se recomienda una dosis de 5 mg
unavezal dia.

- Ancianos: Se debe ajustar la dosis de cetirizina, debido a que es mas
probable que estos pacientes presenten deterioro de la funcion renal
relacionado con la edad, con disminucion de la eliminacion de cetirizina y
aumento de sus efectos anticolinérgicos o sobre el SNC.

- Poblacion pediatrica: No se recomienda el uso de la formulacion de
comprimidos en nifios menores de 6 afos, ya que esta formulacién no
permite realizar ajustes apropiados de la dosis.

La duracion del tratamiento puede variar dependiendo de los sintomas.
JARABE:

Cada 5mL de solucién contiene 5 mg de diclorhidrato de cetirizina.
Laposologiarecomendadaes:

-Nifios 2 a 6 arios o que pesen menos de 30 Kg: 5mL unavezal diao 2.5 mL
2veces al dia.

-Nifios 6 a 12 afos: 10 mL una vez al dia 0 5 mL 2 veces al dia (mafana y
noche).

-Adultos y adolescentes mayores de 12 afios: 10 mL una vez al dia.
Si se produce mareo, puede administrarse la solucion por la noche.
La duracion del tratamiento puede variar dependiendo de los sintomas.
Posologia en poblaciones especiales:

-Pacientes con insuficiencia renal: -CrCl> 31 mL/min: no son necesarios
reajustes en las dosis;-CrCL< 31 mL/min: 5 mg una vez al dia; -CrCl< 10
mL/min: contraindicado.

- Pacientes bajo didlisis intermitente: 5 mg una vez al dia.

-Pacientes con insuficiencia hepatica: Se recomienda una dosis de 5 mg
unavezal dia.

-Ancianos: Se debe ajustar la dosis de cetirizina, debido a que es mas
probable que estos pacientes presenten deterioro de la funcion renal
relacionado con la edad, con disminucién de la eliminacion de cetirizina y
aumento de sus efectos anticolinérgicos o sobre el SNC.

- Nifios menores de 2 afos: Actualmente no hay suficientes datos clinicos
pararecomendar el uso de cetirizina en nifios menores de 2 afios.

Modo de Uso:
COMPRIMIDOS: Los comprimidos se deben administrar por via oral con un
vaso de agua, independientemente o no de los alimentos.

JARABE: Se debe administrar por via oral independientemente o no de los
alimentos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo 0 a cualquiera de los excipientes.
Pacientes con insuficiencia renal grave.

El riesgo/beneficio debe ser considerado cuando los siguientes problemas
médicos existen: Obstruccion del cuello de la vejiga, hipertrofia prostatica
sintomética, predisposicion a/o retencion urinaria; predisposicion a/o
glaucoma de angulo cerrado; glaucoma de angulo abierto.

Reacciones Adversas:

Los efectos anticolinérgicos pueden ser potenciados cuando estas
medicaciones son usadas concurrentemente con antihistaminicos como la
cetirizina.

Sobredosis:

-Sintomas: Los sintomas observados después de una sobredosis de
cetirizina estan principalmente asociados con efectos sobre el SNC, o con
efectos que podrian sugerir un efecto anticolinérgico. Los efectos adversos
después de laingesta de al menos 5 veces la dosis diaria recomendada son:
confusion, diarrea, mareo, fatiga, dolor de cabeza, malestar, midriasis,
prurito, nerviosismo, sedacion, somnolencia, estupor, taquicardia, temblor y
retencion urinaria.

Los eventos adversos mas cominmente reportados han sido sor

fatiga, cefalea y sequedad de boca. En menos del 2% se han reportado
aumento del apetito y/o ganancia de peso, dispepsia, dolor o molestia
abdominal, diarrea, flatulencia, constipacion y vomito. Al igual que ocurre
con otros antihistaminicos, se pueden presentar reacciones alérgicas
diversas (incluyendo anafilaxis), alteraciones hematoldgicas, arritmias,
taquicardia, irritabilidad, colestasis, alteraciones de la funcion hepética y/o
hepatitis, convulsiones, edema, parestesias, neuritis, mareos, vértigo,
zumbido de oidos, sequedad de nariz o garganta, nduseas, vision borrosa,
confusion, dificultad con la miccion, sudoracién, pérdida de apetito,
mialgias, fotosensibilidad, tremor, alteraciones de la coordinacién.

Precauciones y Advertencias:

En algunos pacientes, en tratamiento a largo plazo con cetirizina, puede
aumentar el riesgo de caries, debido a que causa sequedad de boca. Por
tanto, debe informarse a los pacientes sobre la importancia de una buena
higiene bucal. En pacientes con insuficiencia hepética o renal, puede verse
afectada la eliminacion de cetirizina, por lo que en estos casos debe
administrarse con precaucion. Se debe tener cuidado al administrar
cetirizina con alcohol y con depresores del SNC. Se recomienda precaucion
en pacientes epilépticos y pacientes con riesgo de convulsiones. Este
medicamento contiene sorbitol, por lo que los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa no deben tomar este medicamento.

Uso durante elembarazoy la lactancia:

-Embarazo: Estudios realizados en animales no indican efectos nocivos
directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o
desarrollo post natal. Sin embargo se deberdn tomar precauciones al
prescribirse a mujeres embarazadas.

—Lactancia: Cetirizina se excreta en la leche materna humana, por lo que debe
evitarse su uso durante lalactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias: Cetirizina
tiene unainfluencia pequena o moderada sobre la capacidad para conduciry
utilizar maquinarias. Esto deberia tenerse en cuenta cuando se requiera una
atencion especial, por ejemplo para conducir, realizar actividades
potencialmente peligrosas, o utilizar maquinarias.

Restricciones de Uso:

Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes con
antecedentes de insuficiencia renal y hepatica, glaucoma, retencién urinaria,
discrasias sanguineas, convulsiones.

Interacciones:

Test de alergia: Debe interrumpirse el tratamiento con cetirizina 3 dias antes
de efectuar el test de alergia. Alcohol y otros medicamentos depresores del
SNC (como sedantes, tranquilizantes, antidepresivos triciclicos, hipnéticos):
pueden potenciar los efectos adversos de somnolencia o disminucion de la
capacidad de reaccion de la cetirizina. Teofilina: puede incrementar los
efectos de la cetirizina. Anticoagulantes orales, como acenocumarol: su
admlmstracmn conjunta puede dar lugar a un mayor riesgo de hemorragia

linérgicos u otras ficaciones con idad anticolinérgica:

No hay un antidoto conocido especifico para cetirizina. De
producirse una sobredosis, se recomienda un tratamiento sintomatico o de
apoyo. El lavado gdstrico se podra realizar tras una ingesta reciente. La
cetirizina no se elimina de forma efectiva por didlisis. Ante la eventualidad de
una ingestion accidental o en caso de sobredosis concurrir al Centro
Nacional de Toxicologia en Emergencias Médicas, sito en Avda. Gral. Santos
y Teodoro S. Mongelds - Tel. 220 418, Asuncion - Paraguay.

Presentaciones:
Cajas conteniendo 10y 30 comprimidos recubiertos.
Caja conteniendo un frasco de 100 mL de jarabe.

Comprimidos: a (15°C-25°C).

Jarabe: Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30°C).
Proteger de la luz.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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