CETIRIZINA CLORHIDRATO

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
SOLUCION ORAL
SOLUCION GOTAS
Via de Administracion: Oral

FORMULA
CORTID 5: Cada comprimido recubierto contiene:

Cetirizina Clorhidrato 5mg
Excipientes c.s
CORTID 10: Cada comprimido recubierto contiene:

CetiniZiNa ClOThIArato. ......cee ettt 10mg
Excipientes.

CORTID 5: Cada 5 mL de solucion oral contiene:
Cetirizina ClOTMIATALO. ... ..uui ittt 5mg
EXCIDIENEES. ... ereennCS.

CORTID 10: Cada 1 mL de solucién gotas contiene:
Cetirizina Clorhidrato..
Excipientes

ACCION TERAPEUTICA:
Antialérgico.

INDICACIONES:

CORTID 5y 10 comprimidos recubiertos: Estan indicados en adultos y pacientes pediatricos a partir de 6 afios para el
alivio de sintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica estacional y perenne, y sintomas de la urticaria crénica
idiopatica.

CORTID 5 solucién oral y CORTID 10 solucién gotas: Esta indicado en adultos y nifios a partir de 2 afios para el alivio
de sintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica estacional y perenne, y sintomas de la urticaria cronica idiopatica.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, a la hidroxizina o a cualquier derivado piperazinico.
Pacientes con insuficiencia renal grave con un aclaramiento renal inferior a 10 mL/min.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico.

Muy raros: trombocitopenia.

Trastornos del sistemainmune.

Raros: hipersensibilidad. Muy raros: shock anafilactico.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion.

No conocida: aumento del apetito.

Trastornos psiquiatricos:

Poco frecuentes: agitacion. Raros: agresividad, confusion, depresion, alucinacion, insomnio. Muy raros: tics.
No conocida: ideas suicidas, pesadillas.
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Trastornos del sistema nervioso:

Poco frecuentes: parestesia. Raros: convulsiones. Muy raros: disgeusia, sincope, temblor, distonia, discinesia.
No conocida: amnesia, pérdida de memoria.

Trastornos oculares:

Muy raros: trastornos de la acomodacion, vision borrosa, giro ocular.

Trastornos del oido y del laberinto:

No conocida: vértigo.

Trastornos cardiacos:

Raros: taquicardia. Trastornos gastrointestinales. Poco frecuentes: diarrea.

Trastornos hepatobiliares:

Raros: funcion hepatica anormal (aumento de las transaminasas, fosfatasa alcalina, GTy bilirrubina).
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: prurito, sarpullido. Raros: urticaria. Muy raros: edema angioneurético, erupcion debida al farmaco.
No conocida: pustulosis exantematica generalizada aguda.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo.

No conocida: artralgia.

Trastornos renales y urinarios :

Muy raros: disuria, enuresis. No conocida: retencion urinaria.

Trastornos generalesy alteraciones en el lugar de administracion:

Poco frecuentes: astenia, malestar. Raros: edema.

Exploraciones complementarias:

Raros: aumento de peso.

Obs.: Tras la discontinuacion de cetirizina, se han reportado casos de prurito (picor intenso) y/o urticaria.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Adosis terapéuticas, no se ha demostrado interaccion clinicamente significativa con alcohol (para un nivel de alcohol
ensangrede 0,5g/L). Sinembargo, se recomienda precaucion si se toma concomitantemente alcohol.

Se recomienda precaucion en pacientes epilépticos y pacientes con riesgo de convulsiones.

Debe tenerse precaucion en los pacientes con factores que predispongan a la retencién urinaria (por ejemplo lesion
de lamédula espinal, hiperplasia prostatica) ya que la cetirizina puede aumentar el riesgo de retencion urinaria.

Las pruebas de |a alergia son inhibidas por los antihistaminicos y necesitan un periodo de lavado (de 3 dias) antes de
realizarlas.

Cuando se interrumpe el tratamiento con cetirizina puede aparecer prurito y/o urticaria, incluso si estos sintomas no
estaban presentes previamente al inicio del tratamiento. En algunos casos, estos sintomas pueden ser intensos y
puede requerir la reinstauracion del tratamiento. Los sintomas deberian resolverse cuando el tratamiento se reinicie.
No se recomienda el uso de la formulacién de comprimidos recubiertos con pelicula en nifios menores de 6 afios, ya
que esta formulacién no permite realizar ajustes apropiados de la dosis.

Advertencia sobre excipientes:

Solucioén oral: Este medicamento contiene 1.000 mg de sorbitol (E-420) en cada 5 mL. Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este medicamento. El sorbitol puede provocar malestar
gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene Metilparabeno (E-218) y
Propilparabeno (E-216).

Este medicamento contiene 300 mg de Propilenglicol (E-1520) en cada 5 mL.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene Colorante FDyC N° 5 Amarillo Tartrazina (E-
102). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Solucién gotas: Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene Metilparabeno (E-
218)y Propilparabeno (E-216).

Este medicamento contiene 500 mg de Propilenglicol (E-1520) en cada 1 mL.

Embarazo: Para la cetirizina, los datos recolectados prospectivamente sobre los resultados del embarazo no
sugieren un potencial de toxicidad materna o fetal / embrionaria por encima de las tasas de referencia. Deberia
prestarse atencion en la prescripcion a mujeres embarazadas.

Lactancia: La cetirizina se excreta en leche materna a concentraciones que representan al 25% o 90% de las
cantidades medidas en plasma. Por lo tanto, se debe tener precaucion cuando se prescribe cetirizina a mujeres
lactantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Las medidas objetivas no han mostrado efectos clinicos
relevantes de la cetirizina, a las dosis recomendadas de 10 mg, sobre la capacidad para conducir, la latencia al suefio
ylarespuesta motora.

Por lo tanto, los pacientes que experimenten somnolencia deberian abstenerse de conducir, realizar actividades
potencialmente peligrosas o utilizar maquinaria. No deberan exceder la dosis recomendada y deberian tener en
cuenta su respuesta al medicamento.




RESTRICCIONES DE USO:
Hipersensibilidad a la Cetirizina, a la hidroxizina o a cualquier derivado piperazinico. Insuficiencia renal grave. Nifios
menores de 6 afios (comprimidos recubiertos). Nifios menores de 2 afios (solucién oral y solucién gotas).

MECANISMO DE ACCION Y DATOS DE FARMACOCINETICA:

La cetirizina es un metabolito humano de la hidroxizina, es un potente y selectivo inhibidor de los receptores
periféricos H1. Inhibe la fase inicial de la reaccion alérgica, y reduce la migracion de células inflamatorias y la
liberacion de mediadores asociados a respuesta tardia.

Absorcion: La concentracion plasmatica en el estado de equilibrio es aproximadamente de 300 ng/mL y se alcanza en
1,0 £ 0,5 h. El grado de absorcion de la cetirizina no se reduce con la comida, aunque la velocidad de absorcion
disminuye. El grado de biodisponibilidad es similar cuando la cetirizina se administra como solucion, capsula o
comprimido.

Distribucion: El volumen aparente de distribucion es 0,50 L/kg. La unién a proteinas plasmaticas de cetirizina es del
93+0,3%. La cetirizina no modifica la union de la warfarina a proteinas.

Biotransformacion: La cetirizina no sufre mayoritariamente efecto primer paso.

Eliminacion: La semivida terminal es aproximadamente 10 horas y no se observa acumulacion de cetirizina después
de dosis diarias de 10 mg durante 10 dias. Dos terceras partes de la dosis se excreta sin modificacién por la orina.

POSOLOGIAY MODO DE USO:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: por via oral con un vaso de liquido. Es aconsejable tomar con la cena cuando se
administra la dosis Uinicade 10 mg.

Adultos y adolescentes de mas de 12 afios: 10 mg al dia.

Nifios 6 a 12 afios: 5 mg dos veces al dia.

Nifios menores de 6 afios: La formulacion en comprimidos recubiertos no deberia utilizarse, ya que no permite los
ajustes de dosis necesarios.

SOLUCION ORAL: Por viaoral.

Adultos y adolescentes de mas de 12 afios: 10 mg al dia (10 mL de solucién oral).

Nifios 2-6 afios: 2,5 mg dos veces al dia (2,5 mL de solucién oral, dos veces al dia).

Nifios 6-12 afios: 5 mg dos veces al dia (5 mL de solucién oral, dos veces al dia).

SOLUCION GOTAS: Por via oral, verter las gotas en una cuchara o diluir en agua. Si se usa la dilucion, se debe
considerar, especialmente en la administracion a nifios, que el volumen de agua en el que se afiaden las gotas
necesita adaptarse a la cantidad de agua que el paciente es capaz de ingerir. La solucién diluida debe tomarse
inmediatamente.

1mL=32gotas=10mg.

Adultos y adolescentes de mas de 12 afios: 10 mg al dia (32 gotas).

Nifios 2-6 afos: 2,5 mg dos veces al dia (8 gotas, dos veces al dia).

Nifios 6-12 afios: 5 mg dos veces al dia (16 gotas, dos veces al dia).

Poblaciones Especiales:

Pacientes de edad avanzada: no se necesita reducir la dosis en pacientes de edad avanzada en los que la funcion
renal es normal. Insuficiencia renal: Ya que la cetirizina se elimina mayoritariamente por via renal, se deberan
individualizar los intervalos de dosificacion de acuerdo con la funcion renal.

- Leve (aclaramiento de creatinina 50 - 79 mL/min): 10 mg al dia.

-Moderada (aclaramiento de creatinina 30 - 49 mL/min): 5 mg al dia.

- Grave (aclaramiento de creatinina < 30 mL/min): 5 mg una vez cada 2 dias.

- Terminal/didlisis (aclaramiento de creatinina < 10 mL/min): contraindicado.

Insuficiencia hepatica: No es necesario ajustar la dosis con iinicamente insuficiencia hepatica.

Pacientes con insuficiencia hepatica y renal: Se recomienda ajustar la dosis.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Debido ala farmacocinética, farmacodinamia y al perfil de tolerancia de la cetirizina, no se esperan interacciones con
este antihistaminico.

La absorcion de cetirizina no se reduce con la comida, aunque la velocidad de absorcion disminuye.

En pacientes sensibles, el uso concurrente de alcohol con otros depresores del SNC pueden causar reducciones
adicionales del estado de alerta y disminucion del rendimiento, aunque la cetirizina no potencia el efecto del alcohol
(niveles ensangre de 0,5g/L).

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

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 notificados después de la ingesta de al menos 5 veces la dosis diaria recomendada son:




confusion, diarrea, mareo, fatiga, dolor de cabeza, malestar, midriasis, prurito, nerviosismo, sedacién, somnolencia,
estupor, taquicardia, temblor y retencién urinaria.

Tratamiento: No hay un antidoto conocido especifico para cetirizina. Se recomienda un tratamiento sintomatico o de
apoyo. El lavado gastrico se podra realizar tras una ingesta reciente del medicamento. La cetirizina no se elimina de
forma efectiva por hemodialisis.

RECOMENDACION:
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas Cercano, o al Centro Nacional de Toxicologia, en
Emergencias Médicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongel6s. Tel. 204 800 - Asuncion — Paraguay.

PRESENTACIONES:

CORTID 5y 10: Cajax 10, x 20 y x 30 comprimidos recubiertos.

CORTID 5, solucién oral: Caja con frasco x 100 mL + jeringa dosificadora.
CORTID 10, solucién gotas: Caja con frasco gotero x 30 mL.

Venta Bajo Receta

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
Elaborado por
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