FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ALERGIZINA FAST 10 mg Cdpsula Blanda

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada cdpsula blanda contiene:

Cetirizina Clorhidrato..............ocoo...e. 10 mg

Excipientes c.s.p.

Para ver la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Cdapsula blanda.

4. DATOS CLiNICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Estd indicado en ninos de 12 anos o mds, adolescentes y adultos:

e Para el alivio de los sinfomas nasales y oculares de la rinitis alérgica estacional y perenne.
e Para el alivio de los sinftomas de la urticaria idiopdtica cronica.

4.2 Dosis y via de administracion
Adultos y adolescentes de 12 aios o mds: 10 mg una vez al dia (1 cdpsula).
Las cdpsulas deben tragarse con un vaso con liquido.

Personas de edad avanzada: Los datos no sugieren que la dosis deba reducirse en sujetos de
edad avanzada siempre que la funcion renal sea normal.

Pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave: Los intervalos de dosificaciéon deben ser
individualizados segun la funcion renal. Consulte la siguiente tabla y ajuste la dosis como se indica.
Para usar esta tabla de dosificacion, se necesita una estimacién del aclaramiento de creatinina
del paciente (CLar) en mL/min. El Cler (MmL/min) se puede estimar a partir de la determinacion de la
creatinina sérica (mg/dL) usando la siguiente férmula:
Cler= __[140- edad (anos)lxpeso (kg) x (0.85 para mujeres)

72 x suero de creatinina (mg/dL)

Ajustes de dosis para pacientes adultos con insuficiencia rendal

Aclaramiento de creatinina . .
Grupo X Dosis y frecuencia
(mL/min)
Normal >80 10 mg una vez al dia
Leve 50-79 10 mg una vez al dia
Moderado 30-49 5 mg una vez al dia
Severo <30 5 mg una vez cada 2 dia*
Enfermedad renal en etapa <10 Confra indicado
terminal - Pacientes que se
someten a didlisis

* El producto no se puede reducir a la mitad para dar el gjuste de dosis requerido en pacientes
con deterioro renal.

En pacientes pedidtricos con insuficiencia renal, la dosis deberd ajustarse de forma individual
teniendo en cuenta la eliminaciéon renal del paciente y su peso corporal.

Pacientes con insuficiencia hepdtica: No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
hepdtica Unica.

Pacientes con insuficiencia hepdtica e insuficiencia renal: Se recomienda ajustar la dosis (ver
Pacientes con insuficiencia renal arriba).

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la cetirizina clorhidrato, a la hidroxicina, a cualquier derivado de piperazina, a
la soja, al mani o a cualquiera de los excipientes del medicamento. Pacientes con insuficiencia
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renal de moderada a grave a menos de 50 mL/min de aclaramiento de creatinina (ya que el
producto no se puede reducir a la mitad para dar el gjuste de dosis requerido).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de uso

A dosis terapéuticas, no se han demostrado interacciones clinicamente significativas con el
alcohol (para un nivel de alcohol en la sangre de 0.5 g/L). Sin embargo, se recomienda
precaucion si se toma alcohol concomitantemente.

Los pacientes con enfermedad hepdtica y renal deben consultar a un médico antes de usar. El
médico debe determinar si se necesita una dosis diferente.

Se debe tener precaucién en pacientes con factores de predisposicidon a la retencidn urinaria (por
ejemplo, lesidon de la médula espinal, hiperplasia prostdtica) ya que la cetirizina puede aumentar
el riesgo de retencidn urinaria.

Se recomienda precaucién en pacientes epilépticos y en pacientes con riesgo de convulsiones.
Las pruebas de alergia en la piel son inhibidas por los antihistaminicos y se requiere un periodo de
lavado (de 3 dias) antes de realizarlas.

Este producto contiene sorbitol. Pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la
fructosa no deben tomar este medicamento.

Si los sintomas persisten o empeoran, deje de usarlos y consulte a un médico.

Poblaciéon pedidtrica

El uso de la formulacion de la cdpsula no se recomienda en nifnos menores de 12 aios ya que esta
formulacion no permite la adaptacién de dosis apropiada.

4.5 Interaccion con ofros medicamentos y otras formas de interaccién

Debido al perfil farmacocinético, farmacodindmico y de tolerancia de cetirizina, no se esperan
interacciones con este antihistaminico. Actualmente, ni la interaccion farmacodindmica ni
farmacocinética significativa fue reportado en los estudios de interaccién farmaco-fdrmaco
realizados, especialmente con pseudoefedrina o teofilina (400 mg/dia).

El grado de absorcidon de la cetirizina no se reduce con los alimentos, aunque la tasa de absorcidon
disminuye.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Este producto no debe usarse durante el embarazo o la lactancia a menos que el beneficio
potencial del tfratamiento para la madre supere los posibles riesgos para el desarrollo del feto o
lactante.

Embarazo: Para la cetirizina, se encuentran disponibles datos clinicos muy raros sobre embarazos
expuestos. Los estudios en animales no indican efectos daninos directos o indirectos con respecto
al embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo postnatal. Se debe tener precaucién
cuando se prescriba a mujeres embarazadas.

Lactancia: La cetirizina se excreta en la leche humana a concentraciones que representan del
25% al 90% de las medidas en plasma, dependiendo del tiempo de muestreo después de la
administracién. Por lo tanto, se debe tener precaucién cuando se prescriba cetirizina a mujeres
lactantes.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinas

Las mediciones objetivas de la capacidad de conduccidn, la latencia del suefo y el rendimiento
de la linea de montaje no han demostrado ningun efecto clinicamente relevante a la dosis
recomendada de 10 mg.

Los pacientes que tengan la intencién de conducir, participar en actividades potencialmente
peligrosas u operar maquinaria no deben exceder la dosis recomendada y deben tener en
cuenta su respuesta al medicamento. En pacientes sensibles, el uso concomitante con alcohol u
otros depresores del SNC puede causar reducciones adicionales en el estado de alerta y el
deterioro del rendimiento.

Se debe tener precaucién al conducir un vehiculo o al operar maquinaria.

4.8 Efectos indeseables

Los estudios clinicos han demostrado que la cetirizina en la dosis recomendada tiene efectos
adversos menores sobre el SNC, que incluyen somnolencia, fatiga, mareos y dolor de cabeza. En
algunos casos, se ha informado de la estimulaciéon paraddjica del SNC.



Aungue la cetiriziha es un antagonista selectivo de los receptores Hi periféricos y estd
relativamente libre de actividad anticolinérgica, se han notificado casos aislados de dificultad
miccional, tfrastornos de la acomodacidén ocular y sequedad de boca.

Se han reportado casos de funcidn hepdtica anormal con enzimas hepdticas elevadas
acompanadas de niveles elevados de bilirubina. En su mayoria, esto se resuelve al suspender el
medicamento.

Ensayos clinicos

Los ensayos clinicos doble ciego contfrolados que compararon cetirizina con placebo u otros
antihistaminicos en la dosis recomendada (10 mg diarios para cetirizina), de los cuales se dispone
de datos de seguridad cuantificados, incluyeron mds de 3200 sujetos expuestos a cetirizina.

De esta agrupacion, se reportaron los siguientes eventos adversos para 10 mg de cetirizina en los
ensayos placebo-controlados a tasas del 1.0% o superiores:

Eventos adversos Cetirizina 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n =3260) (n=3061)
Cuerpo en general: trastornos generales

Fatiga 1.63% 0.95%
Trastornos del Sistema nervioso central y periférico 1.10% 0.98 %
Mareo 7.42 % 8.07 %

Dolor de cabeza
Trastornos del sistema gastrointestinal

Dolor abdominal 0.98 % 1.08 %
Boca seca 2.09 % 0.82%
Ndusea 1.07% 1.14%
Trastornos siquidtricos

Somnolencia 9.63 % 5.00 %
Trastornos del sistema respiratorio

Faringitis 1.29 % 1.34 %

Aungue estadisticamente mds comin que bajo placebo, la somnolencia fue leve a moderada en
la mayoria de los casos. Las pruebas objetivas demostradas por otros estudios han demostrado
que las actividades cotidianas habituales no se ven afectadas por la dosis diaria recomendada en
voluntarios jévenes sanos.

Las reacciones adversas medicamentosas a tasas del 1% o mayor en ninos de 6 meses a 12 anos,
incluidos en ensayos clinicos placebo-controlados son:

Reacciones adversas al medicamento Cetirizina Placebo
(WHO-ART) (n=1656) (n=1294)
Trastornos del sistema gastrointestinal

Diarrea 1.0% 0.6 %
Trastornos siquidtricos

Somnolencia 1.8% 0.6%
Trastornos del sistema respiratorio

Rinitis 1.4% 1.1%
Cuerpo en general - trastornos generales

Fatiga 1.0% 0.3%

Experiencia post-comercializacion

Ademds de las reacciones adversas informadas durante los estudios clinicos y enumeradas
anteriormente, se han informado los siguientes efectos indeseables en la experiencia posterior a la
comercializacion.

Los efectos adversos se describen de acuerdo con MedDRA System Organ Class y segiun la
frecuencia estimada en funcién de la experiencia post-comercializacion.

Las frecuencias se definen de la siguiente manera:
Muy comun (21 / 10);

Comun (21 /100 a <1/10);

Poco comun (=1/1,000 a <1/100);

Raro (=1/10,000 a <1/1,000);

Muy raro (<1/10,000),



No conocido (no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

Clase de érgano
del sistema

Comoin

Poco
comun

Raro

Muy raro

No conocido

Trastornos
sanguineos y
linfaticos

Trombocitopenia

Trastornos del
sistema inmune

Hipersensibilidad

Shock anafildctico

Trastornos del
metabolismo y
nutricion

Incremento
del apetito

Trastorno
siquiatrico

Agitacion

agresion,
Confusion,
depresion,
alucinacioén,
insomnio

Tics

Intento  de
suicidio

Trastorno del
sistema nervioso

parestesia

Convulsiones

disgeusia,
distonia,
discinesia,
sincope, temblor

amnesia,
memoria
discapacida
d

Trastornos
oculares

alojamiento
frastorno, borroso
visiéon,
aculturacién, ojo
hinchazén

Dolor de ojo

Trastornos del
oido y del
laberinto

vértigo

Trastorno
cardiaco

faquicardia

Trastornos
respiratorios,
tordcicos y
mediastinicos:

tos

Trastorno
gastrointestinal

diarrea

Trastorno
hepatobiliares

funcién hepdatica
anormal (aumento
de transaminasas,
fosfatasa alcalina,
y-GT vy bilirrubina)

Trastornos de la
piel y del tejido
subcutdneo:

prurito,
erupciéon

urticaria

edema
angioneurdtico,
erupcién fija de
drogas

Trastorno renal y
urinario

disuria, enuresis

Retencidon
urinaria

Trastornos del
Sistema
Reproductivo y
Mamario

Disfuncion
eréctil

Trastornos
generales y
condiciones
administrativas
del sitio:

astenia,
malestar

edema

Investigacion

Incremento de
peso

Notificacién de reacciones adversas

Es importante informar las sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del
equilibrio beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales de la salud a nofificar cualquier sospecha de

medicamento.

Ello permite el

seguimiento confinuo del

reacciones adversas a través del Sistema Peruano de Farmacovigilancia.




4.9 Sobredosis

Sintomas

Los sinftomas observados después de una sobredosis de cetirizina se asocian principalmente con
efectos en el SNC o con efectos que podrian sugerir un efecto anticolinérgico.

Los eventos adversos informados después de una ingesta de al menos 5 veces la dosis diaria
recomendada son: confusidon, diarrea, mareos, fatiga, dolor de cabeza, malestar general,
midriasis, prurito, inquietud, sedacién, somnolencia, estupor, taquicardia, temblor y retencién
urinaria.

Administracién

No se conoce un antidoto especifico contra la cetirizina.

En caso de sobredosis, se recomienda un tratamiento sintomdtico o de soporte. Se debe
considerar el lavado gdstrico luego de la ingestion de un episodio breve.

La cetirizina no se elimina eficazmente mediante didlisis.

5 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Derivados de piperazina. Cddigo ATC: RO6A EQ7

Cetirizina, un metabolito humano de la hidroxicina, es un antagonista potente y selectivo de los
receptores H1 periféricos. Los estudios de unidn a receptores in vitro no han mostrado una afinidad
medible para otfros receptores distintos de H1.

Ademds de su efecto anti-H1, la cetirizina mostrd actividades antialérgicas: a una dosis de 10 mg
una o dos veces al dia, inhibe la fase tardia de reclutamiento de eosindfilos en la piel y la
conjuntiva de sujetos atdpicos sometidos a la exposicidn al alérgeno.

Los estudios en voluntarios sanos muestran que la ceftirizina, a dosis de 5 y 10 mg, inhibe
fuertemente las reacciones de ronchas y brotes inducidos por concenfraciones muy altas de
histamina en la piel, pero no se establece la correlaciéon con la eficacia.

En un estudio de 35 dias en ninos de 5 a 12 anos, no se encontrd tolerancia al efecto
antihistaminico (supresidén de la roncha vy la inflamacién) de la cetirizina. Cuando se detiene un
tratamiento con cetirizina después de la administracién repetida, la piel recupera su reactividad
normal a la histamina en 3 dics.

En un estudio de seis semanas, controlado con placebo, de 186 pacientes con rinitis alérgica y
asma leve a moderada concomitante, 10 mg de cetirizina una vez al dia mejord los sinfomas de la
rinitis y no alterd la funcidn pulmonar. Este estudio respalda la seguridad de la administracion de
cetirizina en pacientes alérgicos con asma de leve a moderada.

En un estudio placebo-controlado, la cetirizina administrada a la dosis diaria alta de 60 mg
durante siete dias no causé una prolongacién estadisticamente significativa del intervalo QT.

En la dosis recomendada, la cefirizina ha demostrado que mejora la calidad de vida de los
pacientes con rinitis alérgica perenne y estacional.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Las concentraciones plasmdticas mdximas en estado estacionario son aproximadamente 300
ng/mL y se alcanzan dentro de 1.0 £ 0.5 h. No se observa acumulacién de cetirizina después de
dosis diarias de 10 mg durante 10 dias. La distribucién de los pardmetros farmacocinéticos, como
la concentracion plasmdtica mdxima (Cmax) ¥ €l drea bajo la curva (AUC) es unimodal en
voluntarios humanos.

El grado de absorcidn de la cetirizina no se reduce con los alimentos, aunque la tasa de absorciéon
disminuye. El grado de biodisponibilidad es similar cuando cetirizina se administra en forma de
soluciones, cdpsulas o tabletas.

El volumen de distribucion aparente es de 0.50 L/kg. La unién a proteinas plasmdticas de cetirizina
es del 93 £ 0.3%. Cetirizina no modifica la unién a proteinas de la warfarina.

La cetfirizina no experimenta un metabolismo de primer paso extenso. Aproximadamente dos
tercios de la dosis se excretan sin cambios en la orina. La vida media terminal es de
aproximadamente 10 horas.

Cetirizina exhibe una cinética lineal en el rango de 5 a 60 mg.

Poblaciones especiales

Ancianos: Después de una sola dosis oral de 10 mg, la semivida aumentd aproximadamente un
50% y el aclaramiento disminuyd en un 40% en 16 sujetos ancianos en comparacién con los sujetos




normales. La disminucion del aclaramiento de cetirizina en estos voluntarios de edad avanzada
parecid estar relacionada con su funcidn renal disminuida.

Nifos, bebés y ninos pequenos: La vida media de la cetirizina fue de aproximadamente é horas en
ninos de 6-12 anos y 5 horas en ninos de 2 a 6 anos. En bebés y ninos pequenos de entre 6 y 24
meses, se reduce a 3.1 horas

Pacientes con insuficiencia renal: La farmacocinética del fdrmaco fue similar en pacientes con
insuficiencia leve (depuracion de creatinina superior a 40 mL/min) y voluntarios sanos. Los
pacientes con insuficiencia renal moderada fuvieron un aumento de 3 veces en la vida media y
un 70% de disminucién en el aclaramiento en comparacion con los voluntarios sanos.

Los pacientes en hemodidilisis (aclaramiento de creatinina menos de 7 mL/min) a los que se
administrd una dosis oral Unica de 10 mg de cetirizina tuvieron un aumento de 3 veces en la vida
media y una disminucién del 70% en el aclaramiento en comparacién con la normal. Cetirizina se
elimind pobremente por hemodidlisis. El ajuste de la dosis es necesario en pacientes con
insuficiencia renal moderada o grave (ver secciéon 4.2).

Pacientes con insuficiencia hepdtica: Los pacientes con enfermedades hepdticas crénicas
(hepatocelular, colestdtica y cirrosis biliar) que recibieron 10 o 20 mg de cetirizina como dosis
Unica tuvieron un 50% de aumento en la vida media junto con una disminucion del 40% en el
aclaramiento en comparacién con sujetos sanos.

El ajuste de la dosis solo es necesario en pacientes con insuficiencia hepdtica si existe insuficiencia
renal concomitante.

5.3 Datos de seguridad preclinicos

Los datos no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Agua purifica, hidroxido de sodio, polietilenglicol 400.

Componentes de la cdpsula blanda: Gelatina, metilparabeno, propilparabeno, glicerol, sorbitol
liquido no cristalizable, dxido negro de fierro Cl 77499, colorante laca rojo FD&C N°3 CI 45430,
agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
No aplica.

6.3 Periodo de validez
2 ANos.

6.4 Condiciones de almacenamiento

Almacenar a temperatura no mayor a 30 °C.

Mantener este medicamento fuera de la vista y alcance de los ninos.

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase vy el blister.

6.5. Precauciones especiales para su eliminacién
No hay requisitos especiales para su eliminacién.

6.6 Fecha de revision del texto: Junio del 2018
6.7 Responsable de la fabricacion: Laboratorios Portfugal S.R.L.

6.8 Titular de registro sanitario:
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