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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Letizen 10 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje cetirizini dihydrochloridum 10 mg.

Pomocna latka se znamym G¢inkem: jedna potahovana tableta obsahuje 75 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

potahovana tableta

Kulaté, bilé, slabé bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou.

Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Potahované tablety cetirizin-dihydrochloridu o sile 10 mg jsou indikovany k lécbé dospélych
a dospivajicich pacientti od 12 let:

- ke zmirnéni nosnich a o¢nich symptomi sezénni a celoro¢ni alergické rinitidy.

- ke zmirnéni symptomti chronické idiopatické urtikarie.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
10 mg jednou denné (1 tableta).

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Na zéklad¢ dostupnych udaju se usuzuje, Ze u starSich pacientll s normalni funkci ledvin neni nutné
davku sniZovat.

Porucha funkce ledvin

Udaje o poméru uginnost/bezpeénost 1é¢iva nejsou pro pacienty s poruchou funkce ledvin k dispozici.
Protoze hlavni cestou vyluovani cetirizinu jsou ledviny (viz bod 5.2), musi byt v piipadé, Ze nelze
pouzit alternativni 1é¢bu, upraveny intervaly davek individudlné podle renalni funkce.

Podle nasledujici tabulky nastavte davkovani dle uvedenych informaci.



Uprava davkovani pro dospélé pacienty s poruchou funkce ledvin

Skupina Odhadovana rychlost glomerularni filtrace Davkovani

(eGFR) (ml/min) a frekvence
Normalni funkce ledvin >90 10 mg jednou denné
Lehka porucha funkce ledvin 60 — <90 10 mg jednou denné
Stredné tézka porucha funkce ledvin 30— <60 5 mg jednou denné
Té&zka porucha funkce ledvin 15 — <30 nevyzadujici dialyzu 5 mg jednou za 2 dny
Konecné stadium onemocnéni ledvin - <15 vyzadujici dialyzu kontraindikovano

dialyzovani pacienti

Tento piipravek neumoziuje ptizptsobit ddvkovani, proto nesmi byt pouzivan u pacientil se stiedné
tézkou nebo té¢zkou poruchou funkce ledvin.

Porucha funkce jater

U pacientll jen s poruchou funkce jater neni nutné davkovani upravovat. U pacientl s poruchou funkce
jater i ledvin se doporucuje uprava davky (viz ,,Pacienti se stfedné tézkou az tézkou poruchou funkce
ledvin®).

Pediatricka populace
Dospivajici starsi 12 let: 10 mg jednou denné (1 tableta).

Lékova forma tablety se nema pouzivat u déti mladsich nez 12 let, protoZe ji neni mozné upravit na
vhodnou davku.

U pediatrickych pacientii s poruchou funkce ledvin se musi davka individualng ptizpasobit podle renalni
clearance kazdého pacienta, jeho véku a télesné hmotnosti.

Zpitisob podani
Tablety se polykaji a zapijeji sklenici vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, na hydroxyzin
nebo na jakykoli derivat piperazinu.

Pacienti v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin s eGFR pod 15 ml/min.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pii terapeutickych davkach nebyly prokazany zadné klinicky vyznamné interakce s alkoholem (pro
hladinu alkoholu v krvi ve vysi 0,5 g/1). Pfesto se pii sou¢asném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

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

Opatrnost se doporucuje u pacientil 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 piestane uzivat, dokonce i kdyZ se tyto

ptiznaky nevyskytovaly pfed zahajenim 1écby. Pfiznaky mohou byt v nékterych piipadech intenzivni
a mohou vyzadovat opé€t zacit s 1é€bou. Piiznaky by po opétovném zahdjeni 1é€by mély vymizet.

Pediatrickd populace




Podavani potahovanych tablet détem do 12 let se nedoporucuje, protoze tato Iékova forma nedovoluje
odpovidajici ipravu davkovani. Doporucuje se pouZit pediatrickou 1ékovou formu cetirizinu.

Ptipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek
uzivat.

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

Zadné interakce s timto antihistaminikem nejsou odekavany z divodd farmakokinetickych
a farmakodynamickych vlastnosti cetirizinu a jeho toleran¢niho profilu. Béhem provedenych lékovych
interakénich studii, zvlast¢ s pseudoefedrinem nebo s theofylinem v davce 400 mg/den, nebyly
prokazany ani farmakodynamické, ani statisticky vyznamné farmakokinetické interakce.

Stupeti absorpce cetirizinu neni ovlivnén jidlem, snizuje se vSak rychlost absorpce.

U citlivych pacientl mlize soucasné pozivani alkoholu nebo uzivani jinych latek tltumicich CNS vyvolat
snizeni bd¢€losti a vykonnosti, ttebaze cetirizin nezesiluje ucinky alkoholu (0,5 g/1 v krvi).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Prospektivné shromazdéné tidaje o vysledcich téhotenstvi pro cetirizin nenaznacuji potencial maternalni
nebo fetalni/embryonalni toxicity pfi vyse uvedeném davkovani. Studie na zvifatech nenaznacuji ptimé
nebo neptimé Skodlivé u€inky na t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo poporodni vyvoj.
Pfi podavani t€hotnym zenam je vsak tieba opatrnosti.

Kojeni

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

Fertilita
Klinické tidaje o fertilité u clovéka jsou omezené, ale zadné bezpecnostni riziko nebylo zjisténo.
Studie na zviratech neukazuji zadné bezpecnostni riziko pro reprodukci u cloveéka.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Objektivni méfeni schopnosti fidit, spankové latence a vykonnosti na montazni lince neprokazala
u doporucené davky 10 mg zadné klinicky relevantni ucinky. Avsak pacienti, ktefi pocituji ospalost,
nemaji fidit, tiCastnit se potencialné nebezpecnych ¢innosti nebo obsluhovat stroje. Nemaji prekracovat
doporu¢enou davku a méli by vzit v tvahu reakci svého organismu na dany 1ék.

4.8 Nezadouci ucinky
Klinické studie

. Prehled

Klinické studie prokazaly, ze cetirizin ma pti doporuc¢eném davkovani mirné nezadouci uc¢inky na CNS
véetn¢ somnolence, Unavy, zavrati a bolesti hlavy. V nékterych ptipadech byla hlaSena paradoxni
stimulace CNS.

Prestoze je cetirizin selektivni antagonista perifernich H; receptord a relativné nevykazuje
anticholinergni ptsobeni, byly hlaSeny ojedin¢lé ptipady obtizi s mocenim, poruchy akomodace oka
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a pocit sucha v ustech.

Déle byly hlaSeny pfipady abnormdlni jaterni funkce se zvySenou hladinou jaternich enzymt
doprovazenou zvysenou hladinou bilirubinu. Tyto pfiznaky vétSinou odezn€ly po ukonceni 1éCby
cetirizin-dihydrochloridem.

. Seznam nezadoucich ucinki

Dvojité zaslepené kontrolované klinické studie porovnavajici cetirizin s placebem nebo s jinymi
antihistaminiky v doporucené davce (10 mg denné u cetirizinu), z nichZ jsou k dispozici kvantifikované
udaje o bezpecnosti, zahrnovaly vice nez 3 200 subjektd, jimz byl podavan cetirizin.

Z tohoto souboru byly pro ddvku 10 mg cetirizinu u studii kontrolovanych placebem hlaSeny nasledujici
nezadouci Gcinky s mirou vyskytu 1,0 % a vySsi:

Nezadouci u¢inek Cetirizin 10 mg Placebo
(WHO terminologie nezadoucich iéinkii) (n =3 260) (n=3061)
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Unava 1,63 % 0,95 %
Poruchy nervového systemu
Zavraté 1,10 % 0,98 %
Bolest hlavy 7,42 % 8,07 %
Gastrointestinalni poruchy
Bolest biicha 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 ¢etnéjsi nez ve skupiné placeba, jednalo se ve vétsing ptipadii
0 lehkou az stfedn¢ tézkou somnolenci. Objektivni testy prokdzané jinymi studiemi ukazaly, ze
kazdodenni ¢innosti obvykle nejsou pii doporucené denni davce u zdravych mladych dobrovolnikt
ovlivnény.

Pediatricka populace
Nezadouci G¢inky s mirou vyskytu od 1 % u déti ve véku od 6 mesicti do 12 let zahrnutych do klinickych
studii kontrolovanych placebem jsou:

NeZadouci ucinek Cetirizin Placebo
(WHO terminologie neZadoucich 1i¢inkii) (n =1 656) (n=1294)
Gastrointestindlni 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 ucinkti hldSenych béhem klinickych studii a uvedenych vySe byly v ramci
postmarketingovych zkuSenosti (po uvedeni ptipravku na trh) hlaSeny nasledujici nezaddouci ucinky.



Nezadouci ucinky jsou rozdéleny do tfid organovych systémli podle MedDRA a podle frekvence
vyskytu uréené na zakladé zkuSenosti po uvedeni piipravku 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

udaji nelze urcit).

Méné Casté

Vzacné

Velmi vzacné

Neni znamo

Poruchy krve

Trombocytopenie

hmotnosti

a lymfatického
systému
Poruchy Hypersenzitivita Anafylakticky Sok
imunitniho
systému
Poruchy Zvysena chut’
metabolismu k jidlu
a vyzivy
Psychiatrické Agitovanost Agrese, zmatenost, | Tiky Sebevrazedné
poruchy deprese, myslenky,
halucinace, no¢ni mary
insomnie
Poruchy Parestezie Konvulze Dysgeuzie, synkopa, | Amnézie,
nervového tremor, dystonie, zhor$eni
systému dyskineze paméti
Poruchy oka Porucha akomodace,
rozmazané vidéni,
okulogyrie
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Srdeéni poruchy Tachykardie
Gastrointestinalni | Prijem
poruchy
Poruchy jater Abnormalni Hepatitida
a zlu¢ovych cest funkce jater
(zvysené hodnoty
transaminazy,
alkalické
fosfatazy, y-GT a
bilirubinu)
Poruchy kuze Pruritus, Koprtivka Angioneuroticky Akutni
a podkozni tkan¢ | vyrazka edém, fixni Iékovy generalizovana
exantém exantematdzni
pustuldza
Poruchy svalové a Artralgie,
kosterni soustavy a myalgie
pojivové tkan¢
Poruchy ledvin Dysurie, enuréza Retence moci
a mocovych cest
Celkové poruchy | Astenie, Edém
a reakce v misté malatnost
aplikace
VySetteni Zvyseni télesné

Popis vybranych nezadoucich uéinku




Pruritus (intenzivni svédéni) a/nebo kopfivka byly hlaseny po pferuseni 1écby cetirizinem.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://mww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Symptomy

Symptomy pozorované po predavkovani cetirizinem jsou spojeny predevsim s ucinky na CNS nebo
s jevy, které by mohly naznacovat anticholinergni ucinek.

Nezadouci ucinky hlaSené po poziti minimalné péti doporu¢ovanych dennich davek jsou zmatenost,
prijem, zavraté, tinava, bolest hlavy, malatnost, mydridza, pruritus, nervozita, sedace, somnolence,
stupor, tachykardie, tremor a retence moci.

Lécba

Neni zndmo zadné specifické antidotum cetirizinu.

Pokud dojde k pfedavkovani, doporucuje se symptomaticka nebo podptirna 1é¢ba. Gastricka lavaz muze
byt zvazena, jestlize uplynula kratka doba od poziti ptipravku.

Cetirizin neni ¢inn€ odstranovan hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antihistaminika pro systémovou aplikaci, piperazinové derivaty,
ATC kod: RO6AEQ7

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

Farmakodynamické uéinky

Krom¢ jeho anti-H; G¢inkti bylo u cetirizinu také prokdzano antialergické puisobeni: pfi davce 10 mg
jednou nebo dvakrat denné¢ inhibuje pozdni fazi priniku eosinofili do kiize a spojivky atopickych
pacientll vystavenych plisobeni alergentl.

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

Studie u zdravych dobrovolnikl ukazuji, Ze cetirizin v davkach 5 a 10 mg siln€ inhibuje ,,wheal and
flare* reakci vyvolanou velmi vysokymi koncentracemi histaminu v ktizi, ale korelace s ucinnosti
nebyla prokazana.

Béhem Sestitydenni studie kontrolované placebem, které se zicCastnilo 186 pacientli s alergickou
rinitidou a soucasn¢ lehkym az stfedné tézkym astmatem, vedla davka cetirizinu 10 mg jednou denné
ke zlepSeni symptomd rinitidy a neovlivnila plicni funkce. Tato studie podporuje bezpe¢nost podavani
cetirizinu alergickym pacientiim s lehkym az stfedné¢ tézkym astmatem.

Ve studii kontrolované placebem nezpuisobil cetirizin podavany ve vysokych dennich davkach 60 mg
po dobu sedmi dnti z&dné statisticky vyznamné prodlouzeni intervalu QT.
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Pti doporuceném davkovani prokazal cetirizin zlepSeni kvality Zivota pacientt s celoro¢ni nebo sezonni
alergickou rinitidou.

Pediatrickd populace

Béhem studie trvajici 35 dnG u déti od 5 do 12 let v€ku nebyla zjiSténa z4dné tolerance
k antihistaminovému u¢inku cetirizinu (inhibice ,,wheal and flare*). Po ukonceni 1é¢by s opakovanym
podavanim cetirizinu obnovila kiize svoji normalni reaktivitu na histamin do 3 dnti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Maximalni plazmaticka koncentrace v rovnovazném stavu je ptiblizné 300 ng/ml a dosahne se ji za 1,0 +

0,5 hod. Rozlozeni farmakokinetickych parametrt, jako je napf. maximalni plazmaticka koncentrace
(Cmax) nebo plocha pod kiivkou (AUC), byla u lidskych dobrovolnik unimodalni.

Piijmem potravy se nesnizuje mira absorpce cetirizinu, ale dochdzi ke snizeni jeji rychlosti.
Biologicka dostupnost cetirizinu je srovnatelna pro roztoky, tobolky i tablety.

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

Biotransformace
Cetirizin neni pfi prvnim prichodu jatry extenzivné metabolizovan.

Eliminace
Terminalni polocas je asi 10 hodin a neni pozorovana zadna akumulace cetirizinu pro denni davky 10 mg
po dobu 10 dndi. Ptiblizné dvé tfetiny davky jsou vylouceny moci v nezménéné forme.

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 dobrovolnikii. U pacientd se stfedn¢ tézkou poruchou funkce
ledvin doslo v porovnéni se zdravymi dobrovolniky k trojnasobnému zvySeni polocasu a k 70% snizeni
clearance.

U hemodialyzovanych pacienti (clearance kreatininu niz$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 lze Spatné odstranit hemodialyzou.

U pacientt se stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani (viz bod
4.2).

Porucha funkce jater

U pacient s chronickymi onemocnénimi jater (hepatocelularni, cholestaticka a biliarni cirhoza), kterym
bylo podano 10 nebo 20 mg cetirizinu jednorazové, doslo v porovnani se zdravymi pacienty k 50%
prodlouzeni poloc¢asu a ke 40% snizeni clearance.

Uprava davkovani je nezbytna pouze u pacientd s poruchou funkce jater, kteti sou¢asné maji i poruchu
funkce ledvin.

Starsi pacienti

Po podani jedné peroralni davky 10 mg doslo u 16 starSich subjekti v porovnani s mlad$imi subjekty ke
zvySeni polocasu piiblizn€é o 50 % a ke sniZeni clearance o 40 %. Pokles clearance cetirizinu u téchto
starSich dobrovolnikt ziejmé 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 kojenct
a batolat ve v€ku 6-24 mésict je snizen na 3,1 hodiny.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Monohydrat laktozy

Kukuti¢ny skrob

Povidon

Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Potahova soustava Opadry 33G28707 bila (monohydrat laktozy, hypromeloza, oxid titanicity,
makrogol, triacetin)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr PVC/AL, krabicka.

Velikost baleni: 20 nebo 50 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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