CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duozinal, (2,5 mg + 58 mg Ca?")/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu zawiera:
- 2,5 mg cetyryzyny dichlorowodorku (Cetirizini dihydrochloridum)
- 58 mg jon6éw wapnia w postaci wapnia chlorku dwuwodnego (Calcii chloridum dihydricum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
- 5 ml syropu zawiera 2,852 g sacharozy
- 5 ml syropu zawiera 11,31 mg glikolu propylenowego

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

Ciecz bezbarwna do zéttej 0 waniliowym smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

U dorostych i dzieci w wieku 2 lat i powyzej:

- fagodzenie objawow dotyczacych nosa i 0Czu zwigzanych z sezonowym i przewlektym alergicznym
zapaleniem blony $luzowej nosa (takich jak kichanie, $wiad nosa, przekrwienie btony §luzowej nosa,
zaczerwienienie i swedzenie oczu, tzawienie);

- fagodzenie objawow przewlektej idiopatycznej pokrzywki (takich jak $wiad, pokrzywka,
zaczerwienienie skory).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku od 2 lat do 6 lat: 5 ml syropu dwa razy na dobe

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 10 ml syropu dwa razy na dobe

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 20 ml syropu raz na dobe

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt przyjmowac¢ godzing przed positkiem, popijajac duzg iloécia ptynu. Nie zaleca si¢ popijania
napojami mlecznymi.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na cetyryzyne, chlorek wapnia lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ na hydroksyzyne lub pochodne piperazyny.

Zwickszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia, np. u pacjentdw z hiperwitaminoza D,
nadczynnoscig przytarczyc, sarkoidozg, chorobami nowotworowymi dajacymi przerzuty do kosci, np.
plasmocytoma).

Hiperkalciuria.

Galaktozemia.

Kamica nerkowa.

Umiarkowane lub ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek.

Blok przedsionkowo-komorowy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji migdzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi)
a cetyryzyna stosowang w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci
podczas przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie z alkoholem.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu (np. uszkodzony
rdzen kregowy, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwigkszac ryzyko
zatrzymania moczu.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentdOw z padaczkg oraz ryzykiem wystgpienia
drgawek.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz rowniez punkt 4.3).

Sole wapnia przyjmowane doustnie moga wykazywac¢ miejscowe dzialanie draznigce na zotgdek. Przy
podaniu doustnym rozcienczenie zmniejsza ryzyko dziatania drazniagcego na zotadek, dlatego tez
produkt nalezy przyjmowa¢ popijajac duzg iloscig wody.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zltego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 2,852 g sacharozy w 5 ml syropu. Nalezy to wziag¢ pod uwage u pacjentow
z cukrzyca.

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 11,31 mg glikolu propylenowego na kazde 5 ml syropu, co odpowiada
11,31 mg/kg mc.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje zalezne od cetyryzyny:

Ze wzgledu na wlasciwos$ci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne oraz profil tolerancji cetyryzyny
nie sg spodziewane interakcje z innymi lekami. W przeprowadzonych badaniach nie donoszono

0 wystepowaniu interakcji farmakodynamicznych ani znaczacych interakcji farmakokinetycznych,

W szczegolnosci z pseudoefedryna lub teofiling (400 mg na dobg).

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybko$¢ wchtaniania
cetyryzyny.

Interakcije zalezne od wapnia:




Zwigzki wapnia zmniejszajg m.in. wchtanianie tetracyklin, fluorochinolonéw, zwigzkéw fluoru,
zelaza, sulfasalazyny.

Nalezy zachowac trzy godziny odstgpu pomigdzy podawaniem produktéw zawierajacych wapn

i innych lekow.

Jednoczesne przyjmowanie soli wapnia i tiazydowych lekow moczopednych moze by¢ przyczyna
wystgpienia objawow zespotu mleczno-alkalicznego (hiperkalcemia, zasadowica metaboliczna,
niewydolno$¢ nerek).

Witamina Ds, glikokortykosteroidy, parathormon, kwas cytrynowy oraz kwasny odczyn tresci
pokarmowej zwigkszaja wchlanianie soli wapnia.

Nadmiar lipidéw, zasadowy odczyn tresci pokarmowej, fityniany (produkty zbozowe), szczawiany
(szpinak, rabarbar) i fosforany zmniejszaja wchtanianie soli wapnia.

Jednoczesne stosowanie glikozydow nasercowych i zwigzkoéw wapnia zwigksza ryzyko zaburzen
rytmu serca.

Duze dawki wapnia, zwlaszcza w skojarzeniu z witaming D3, mogg ostabi¢ dzialanie werapamilu
i innych lekow blokujacych kanat wapniowy.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane kliniczne dotyczace stosowania cetyryzyny w cigzy sg ograniczone. Badania przeprowadzone na

zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wpltywu na przebieg cigzy,
rozwoj zarodka i (lub) ptodu, poréd i rozwdj pourodzeniowy.

Bezpieczenstwo stosowania chlorku wapnia w cigzy nie byto badane u ludzi, ani u zwierzat. Jednak
doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze chlorek wapnia mozna podawac w zalecanych dawkach

W czasie ciazy.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania produktu leczniczego kobietom w ciagzy.

Karmienie piersia

Cetyryzyna przenika do mleka matki. Brak danych na temat przenikania chlorku wapnia do mleka
matki.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas przepisywania produktu leczniczego kobietom karmigcym
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Obiektywne badania z zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg nie wykazatly istotnego
klinicznie wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, odczuwanie senno$ci oraz sprawnosc
psychofizyczna.

Wplyw chlorku wapnia na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw, odczuwanie sennosci oraz sprawnosc¢
psychofizyczna jest mato prawdopodobny.

Pacjenci planujgcy prowadzenie pojazdow, wykonujacy potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub
obstugujacy maszyny powinni zwroci¢ uwage na reakcje organizmu na produkt leczniczy oraz nie
powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. U pacjentow wrazliwych, jednoczesne stosowanie
cetyryzyny z alkoholem lub lekami o dziataniu hamujacym na o$rodkowy uktad nerwowy, moze
nasila¢ wptyw produktu leczniczego na zdolnos¢ reagowania i koncentracji.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wynikajace z obecno$ci cetyryzyny w produkcie leczniczym

W badaniach klinicznych wykazano, ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje dziatania
niepozadane ze strony o$rodkowego ukladu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennosc,
zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektorych przypadkach obserwowano paradoksalne pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.



Mimo, iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptorow 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 czynno$ci watroby ze zwigkszong aktywno$cig enzymdw watrobowych
1 ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny. W wiekszo$ci przypadkow ustepowaty one po przerwaniu
przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku.

Badania kliniczne

Dostepne sg dane z klinicznych lub farmakoklinicznych badan prowadzonych metoda podwdjnie
slepej proby, porownujacych cetyryzyne z placebo oraz innymi lekami przeciwhistaminowymi
stosowanymi w zalecanych dawkach (10 mg na dobg cetyryzyny). W badaniach uczestniczyto ponad
3200 pacjentdéw leczonych cetyryzyng. W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem
cetyryzyny w dawce 10 mg obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane, wystepujace

Z czestoscig 1% lub wigksza:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo
(n=3260) (n=3061)

Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,63% 0,95%
Zaburzenia osrodkowego i obwodowego
uktadu nerwowego
Zawroty gtowy 1,10% 0,98%
Bol glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia zolgdka i jelit
Bdl brzucha 0,98% 1,08%
Suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne
Sennos¢ 9,63% 5,00%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie gardta 1,29% 1,34%

Mimo, iz senno$¢ wystgpowala statystycznie czesciej u pacjentow stosujgcych cetyryzyng niz

W grupie otrzymujacej placebo, w wiekszosci przypadkoéw miala ona nasilenie tagodne do
umiarkowanego. Inne, obiektywne badania nie wykazaly wplywu cetyryzyny w zalecanych dawkach
dobowych na aktywnos¢ mtodych, zdrowych ochotnikow.

Dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscia 1% lub wieksza u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12
lat, pochodzace z badan klinicznych lub farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna Placebo
(n=1656) (n=1294)

Zaburzenia zotgdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne
Senno$¢ 1,8% 1,4%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie btony $luzowej nosa 1,4% 1,1%
Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu cetyryzyny dichlorowodorku do obrotu

Oprocz wymienionych powyzej dziatan niepozadanych wystepujacych podczas badan klinicznych,
zgtaszano pojedyncze przypadki nastepujacych dziatan niepozadanych po wprowadzeniu cetyryzyny
dichlorowodorku do obrotu. Dla rzadziej zgtaszanych dziatan niepozadanych, czgstos¢ wystepowania
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okre$lono na podstawie obserwacji z okresu po wprowadzeniu cetyryzyny dichlorowodorku do
obrotu: niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czegstos$¢ nieznana: zwickszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: pobudzenie

Rzadko: zachowania agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsenno$¢
Bardzo rzadko: tiki

Czesto$¢ nieznana: mysli samobdjcze

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: parestezja

Rzadko: drgawki

Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza
Czgstos¢ nieznana: amnezja, ostabienie pamigcCi

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja gatek ocznych

Zaburzenia ucha i bfednika
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia serca
Rzadko: tachykardia

Zaburzenia zolqgdka i jelit
Niezbyt czgsto: biegunka

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych
Rzadko: nieprawidlowa czynno$¢ watroby (zwickszona aktywnos$¢ aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej, GGTP i zwigkszone stgzenie bilirubiny)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: $wiad, wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, wysypka polekowa

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu
Czgstos$¢ nieznana: zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: ostabienie, zte samopoczucie
Rzadko: obrzeki

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszenie masy ciata



Dzialania niepozadane wynikajace z obecnoSci chlorku wapnia w produkcie leczniczym

Po zazyciu wigkszych dawek moga wystapi¢ zaparcia, jadtowstret, nudno$ci, wymioty, biegunka,
u dzieci kwasica. Dlugotrwate podawanie duzych dawek zwigzkow wapnia moze prowadzi¢ do
hiperkalcemii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49  Przedawkowanie

Cetyryzyna

Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sg zwigzane gtownie z dziataniem na
osrodkowy uktad nerwowy lub moga wskazywaé na dziatanie przeciwcholinergiczne.

Po przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wickszej od zalecanej dawki dobowej zgtaszano
nastgpujace dziatania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty gtowy, zmegczenie, bole glowy, zte
samopoczucie, rozszerzenie zrenic, $wiagd, niepokdj (zwlaszcza ruchowy), sedacje, sennosc,
ostupienie, tachykardie, drzenie, zatrzymanie moczu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Specyficzne antidotum nie jest znane.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia
zbyt duzej dawki produktu leczniczego nie mineto zbyt wiele czasu, nalezy rozwazy¢ wykonanie
ptukania zotadka.

Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana metodg dializy.

Wapnia chlorek

Objawy przedawkowania

Przedawkowanie moze spowodowac utrate apetytu, zte samopoczucie, bole migsni 1 stawow,
wymioty, nudno$ci, wzmozone pragnienie, nadmierne oddawanie moczu i zaburzenia rytmu serca.

Postepowanie po przedawkowaniu
Specyficzne antidotum nie jest znane.
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe, pochodne piperazyny
Kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Cetyryzyny dichlorowodorek




Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u cztowieka, jest silnym i selektywnym antagonistg
obwodowych receptorow histaminowych Hi. Badania wigzania z receptorem in vitro nie wykazaty
istotnego powinowactwa do innych receptorow niz Ha.

Oprocz dziatania antagonistycznego w stosunku do receptoréw Hi, cetyryzyna wykazuje dziatanie
przeciwalergiczne: u pacjentéw z nadwrazliwos$cia (atopia) poddawanych prowokacji alergenem,
dawka 10 mg podawana raz lub dwa razy na dobe, hamuje naptyw komorek pdznej fazy reakcji
zapalnej, eozynofili, do skory i spojowek.

Badania u zdrowych ochotnikow wykazaty, ze cetyryzyna w dawkach 5 i 10 mg silnie hamuje reakcje
prowadzaca do powstawania babli pokrzywkowych i zaczerwienienia, wywotang $§rodskornym
podaniem histaminy w bardzo duzych st¢zeniach, ale nie wiadomo, czy ma to zwiazek ze
skutecznoscig cetyryzyny. W trwajacym 35 dni badaniu, przeprowadzonym u dzieci w wieku od 5 do
12 lat nie stwierdzono tolerancji na przeciwhistaminowe dziatanie cetyryzyny (ustgpowanie babli
pokrzywkowych i zaczerwienienia). Po przerwaniu leczenia cetyryzyna podawang wielokrotnie skora
odzyskuje normalng reaktywnos¢ na histaming w ciggu 3 dni.

W szesciotygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu z udzialem 186 pacjentow z alergicznym
zapaleniem blony $luzowej nosa oraz wspotistniejaca, fagodna lub umiarkowana astma, cetyryzyna
stosowana w dawce 10 mg raz na dobe tagodzita objawy zapalenia btony §luzowej nosa i nie
wptywala na czynnos$¢ ptuc. Badanie to potwierdza bezpieczenstwo stosowania cetyryzyny

U pacjentow z alergia i z tagodna lub umiarkowanag astma.

W badaniu kontrolowanym placebo cetyryzyna podawana w duzej dawce dobowej wynoszacej 60 mg
przez siedem dni nie powodowata statystycznie znamiennego wydtuzenia odstepu QT.

Stosowanie cetyryzyny w zalecanych dawkach poprawia jako$¢ zycia pacjentow z przewlektym
i sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa.

Wapnia chlorek dwuwodny

Wapn jest podstawowym sktadnikiem mineralnym, wptywajacym na utrzymanie rownowagi
elektrolitowej organizmu. Jest niezbedny do prawidlowego rozwoju i stanowi istotny sktadnik tkanki
kostnej. Uczestniczy w funkcjonowaniu komorek nerwowych, komoérek miesniowych,
kardiomiocytow oraz bierze udzial w procesie krzepnigcia krwi. Ponadto wapn posredniczy

W dziataniu niektorych hormonow. Zmniejsza przepuszczalno$¢ §cian naczyn krwiono$nych, dzigki
czemu dziata przeciwobrzekowo i przeciwwysiekowo.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie, metabolizm i wydalanie produktu leczniczego zalezy od jego substancji czynnych.

Cetyryzyny dichlorowodorek

Maksymalne stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml i wystgpuje w ciagu
1,0+0,5 h. Nie zaobserwowano kumulacji cetyryzyny podczas stosowania dawek dobowych 10 mg
przez 10 dni. U ochotnikow rozktad parametrow farmakokinetycznych, takich jak stezenie
maksymalne (Cmax) i pole pod krzywa (AUC), jest rozktadem modalnym.

Pokarm nie zmniejsza stopnia wchtaniania cetyryzyny, lecz zmniejsza szybko$¢ wchtaniania
cetyryzyny. W przypadku podawania cetyryzyny w postaci roztworu, kapsutek i tabletek,
biodostgpnos¢ jest podobna.

Pozorna objeto$¢ dystrybucji wynosi 0,50 1/kg. Cetyryzyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 9340,3%.
Cetyryzyna nie wplywa na stopien wigzania warfaryny z biatkami.

Cetyryzyna nie podlega w znaczacym stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia. Okoto dwie
trzecie dawki jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem. Koncowy okres pottrwania wynosi
okoto 10 godzin.

Cetyryzyna wykazuje liniowg kinetyke w zakresie dawek od 5 do 60 mg.

Szczegoblne grupy pacjentow




Osoby w podeszlym wieku

U 16 pacjentéw w podesztym wieku po podaniu doustnie pojedynczej dawki 10 mg okres pottrwania
wydhluzyt si¢ o okoto 50%, a klirens zmniejszyt si¢ 0 40% w poréwnaniu z pozostatymi pacjentami.
Wydaje si¢, ze zmniejszenie klirensu cetyryzyny u ochotnikow w podesztym wieku jest zwigzane

Z zaburzeniem czynnos$ci nerek.

Dzieci i niemowleta

U dzieci w wieku od 6 do 12 lat okres pottrwania cetyryzyny wynosit okoto 6 godzin, a u dzieci

w wieku 2 do 6 lat — 5 godzin. U niemowlat i dzieci w wieku od 6 do 24 miesiecy okres pottrwania
jest zmniejszony do 3,1 godziny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Farmakokinetyka cetyryzyny byta podobna u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek
(klirens kreatyniny powyzej 40 ml/min) oraz u zdrowych ochotnikéw. U pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek okres pottrwania byt 3 razy dluzszy, a klirens o 70% mniejszy niz

u zdrowych ochotnikéw.

U pacjentow poddawanych hemodializie (klirens kreatyniny mniejszy niz 7 ml/min), ktorym podano
doustnie cetyryzyne w pojedynczej dawce 10 mg, okres pottrwania byt 3 razy dtuzszy, a klirens o 70%
mniejszy niz u 0s6b zdrowych. Podczas hemodializy cetyryzyna byta usuwana z osocza w niewielkim
stopniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentow z przewlekltymi chorobami watroby (marsko$¢ zotciowa, choroby dotyczace migzszu
watroby, zwigzane z zastojem zo6tci), ktérym podano 10 lub 20 mg cetyryzyny w pojedynczej dawce,
okres pottrwania wydluzyt si¢ o 50%, a klirens zmniejszyt o 40% w poréwnaniu do os6b zdrowych.
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Wapnia chlorek dwuwodny

Okoto 20-33% doustnie podanego wapnia wchiania si¢ w jelicie cienkim. I10$¢ ta jest zalezna od
obecnosci metabolitdéw witaminy Ds, pH w przewodzie pokarmowym i rodzaju spozywanego pokarmu
(wchlanianie soli wapnia zmniejszajg np. produkty zbozowe).

Wapn zjonizowany znajduje si¢ w rownowadze dynamicznej z wapniem zwigzanym w uktadzie
kostno-szkieletowym. Ilo$¢ wapnia zwigzanego z biatkami krwi wynosi 45%.

Okoto 20% wapnia wydala si¢ z moczem, jednak ilo$¢ ta zalezna jest od stopnia wchianiania

w przewodzie pokarmowym, a takze od utraty wapnia z kosci.

80% wapnia wydala si¢ z katem, jednak jest to gldownie wapn niewchlonigty w przewodzie
pokarmowym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Cetyryzyny dichlorowodorek

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka.

Wapnia chlorek dwuwodny

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczefistwa stosowania, toksycznosci ostrej, genotoksyczno$ci oraz toksycznego wptywu na
rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

Brak danych dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na
reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Sacharoza

Potasu sorbinian

Aromat waniliowy AR 0345 (diacetyl, etylu maslan, wanilina, glikol 1,2-propylenowy, woda)
Sukraloza

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego typu 11l zamknigta biatg aluminiowa zakrgtka umieszczona wraz z miarka
z PP w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ butelki - 150 ml.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

e-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22263

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.01.2015r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 15.11.2019 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.11.2022
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