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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-475-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Enero de 2020

Referencia: EX-2019-86659797-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-86659797-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA. solicitala
aprobacion de nuevos proyectos de rétul os, prospectos e informacion para el paciente parala
Especialidad Medicinal denominada ZY RTEC / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma Farmaceéutica
y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg;
aprobada por Certificado N° 38.832.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |os alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominadaZY RTEC / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma Farmacéutica
y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg; €
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2019-104583887-APN-DERM#ANMAT; e
informacion para el paciente obrante en el documento | F-2019-104584699-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 38.832, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ZYRTEC
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg
Comprimidos recubiertos
Administracion oral

Venta Bajo Rece Industria Italiana

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimidd recubierto de ZYRTEC 10 mg contiene:

Cetirizina diclorhigirato  ................ 10,00 mg
Celulosa microcrigtalina ~ ................ 37,00 mg
Lactosa monohidfgato ... 66,40 mg
Anhidrido silicio cbloidal 0,60 mg
Estearato de madnesio 1,00 -1,50 mg

Opadry Y-1-7000jblanco ™~ ................ 3,45 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihistaminicos de uso sistémico, derivados de la piperazina. (Cadigo ATC: RO6AEQ7).

INDICACIONES
ZYRTEC esta indfcado en adultos y pacientes pediatricos a partir de los 6 afios de edad.

» Para el dlivio de los sintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica estacional y

perenne.

* Para el aljvio de los sintomas de la urticaria crénica idiopatica.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farpacodinamicas

Mecanismo de Adcion

La cetirizina, un metabolito humano de la hidroxicina, es un inhibidor potente y selectivo de los
receptores periférjcos Hi. Los estudios in vitro de unién a receptores no han mostrado afinidad
cuantificable a otrps receptores diferentes a los Hs.

Efectos farmacodinamicos

Ademas de su efécto anti-Hs, |a cetirizina demostré actividades antialérgicas: a una dosis de 10
mg una o dos veges al dia, inhibe la fase tardia de reclutamiento de eosindfilos, en la piel y
tejido conjuntivo de sujetos a los que se sometié a un test de alérgenos por via topica.

Eficacia clinica y $eguridad

Estudios en voluntarios sanos muestran que la cetirizina, a dosis de 5 y 10 mg, inhibe
estrechamente lag papulas y eritemas inducidos por concentraciones altas de histamina en la
piel, pero no se establece la correlacién con la eficacia.

En un estudio de peis semanas, controlado con placebo con 186 pacientes con rinitis alérgica y
asma leve a moderado, la administracion de 10 mg de cetirizina una vez al dia, mejoro los
sintomas de la ripitis y no alterd la funcién pulmonar. Este estudio avala la seguridad de la
administracion dejcetirizina a pacientes alérgicos con asma de leve a moderada.

En un estudio cogtrolado con placebo, la cetirizina administrada a la dosis diaria mayor de 60
mg durante 7 diag no provoco una prolongacion estadisticamente significativa del intervalo QT.
A las dosis recorhendada, la cetirizina ha demostrado que mejora la calidad de vida de los
pacientes con rinifis alérgica perenne o rinitis alérgica estacional.

Poblacién pediatrica
En un estudio de BS dias con nifios de 5 a 12 afios de edad, no se encontré tolerancia al efecto
antihistaminico dqg la cetirizina (supresion de la papula y del eritema). Cuando se interrumpe el
tratamiento con |cetirizina después de administraciones repetidas, la piel recupera su
reactividad normg a la histamina en tres dias.

Propiedades farthacocinéticas
Absorcion




La concentracior] plasmatica en estado de equilibrio es aproximadamente de 300 ng/ml y se
alcanza en 1,0|x 0,5 hs. La distribucion de los parametros farmacocinéticos como la
concentracion maxima (Cmax) y el area bajo la curva (ABC) es monocompartimental.

El grado de absdrcion de la cetirizina no se reduce con los alimentos, aunque disminuye su
velocidad de abkorcién. El grado de biodisponibilidad es similar cuando la cetirizina se
administra en sollicion, capsulas 6 comprimidos.

Distribucién
El volumen aparerlte de distribucion es 0,50 I/kg. La union a proteinas plasmaticas de cetirizina
es del 93 + 0,3%|La cetirizina no modifica la unién de la warfarina a proteinas.

Metabolismo o birtransformacién
La cetirizina no sgfre mayoritariamente efecto de primer paso.

Eliminacion
La vida media terminal es aproximadamente de 10 horas y no se observa acumulacién de
cetirizina tras la administracién de dosis diarias de 10 mg durante 10 dias. Dos terceras partes
de la dosis se exdreta sin modificacion por la orina.

Linealidad / No liealidad
La cetirizina muestra una cinética lineal en el rango de 5 a 60 mg.

Insuficiencia ren
La farmacocinétiga del farmaco fue similar en pacientes con insuficiencia leve (depuracion de
creatinina mayor jJa 40 ml/min) y en voluntarios sanos. Los pacientes con insuficiencia renal
moderada tuvierdn un incremento en la vida media de tres veces y una disminucion en la
depuracion del 70%, al compararse con voluntarios sanos. Los pacientes en hemodialisis
(depuracién de crgatinina menor a 7 ml/min) a los cuales se les administré una dosis oral de 10
mg de cetirizina, fuvieron un incremento en la vida media de 3 veces y una disminucién en la
depuracion del 7% comparado con voluntarios sanos. La cetirizina fue pobremente depurada
con hemodialisis,|por lo que es necesario un ajuste de dosis en los pacientes que padezcan
insuficiencia renal moderada o severa (Ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

Insuficiencia hepdtica

Los pacientes con enfermedad hepatica cronica (cirrosis hepatocelular, colestatica y biliar) que
reciben 10 6 20 g de cetirizina en una Unica dosis, mostraron un incremento del 50% en la
vida media con @na disminucion del 40% en la depuracién, al compararse con voluntarios
sanos.

El ajuste de la d
una insuficiencia

is solo es necesario en pacientes con insuficiencia hepatica si se presenta
nal concomitante.

Pacientes de edadl avanzada

Tras una Unica administracion de una dosis oral de 10 mg a 16 pacientes de edad avanzada, la
vida media aumenté un 50% y la depuracion disminuyé en un 40% al compararse con
pacientes mas jovenes.

La disminucion er] la depuracién de cetirizina en estos voluntarios puede relacionarse con una
disminucion en sulfuncién renal.

Poblacion pediatrica

La vida media de Ja cetirizina fue de 6 horas en nifios de 6 a 12 afios de edad y de 5 horas en
nifos de 2 a 6 afios de edad. En lactantes y nifios pequefios de 6 a 24 meses de edad se
reduce a 3,1 hora$,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
10 mg una vez al flia (un comprimido recubierto).

Poblaciones espgciales

Pacientes de edad avanzada
Los datos clinicop no sugieren que se necesite disminuir la dosis en pacientes de edad
avanzada en los que la funcién renal sea normal.
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Insuficiencia rengl
No hay datos ¢linicos que documenten la relacion eficacia/seguridad en pacientes con
insuficiencia rerfal. Como la cetirizina se elimina mayoritariamente por via renal (Ver
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS-Propiedades farmacocinéticas-), en los casos en los
que no se puedd utilizar un tratamiento alternativo, se deberan individualizar los intervalos de
dosificacion de gcuerdo con la funcién renal. Referirse a la siguiente tabla y ajustar la dosis
como se indica. Para usar esta tabla de dosificacion se necesita una depuracién de creatinina
(Cler) estimada Hel paciente en ml/min. El Cle: (ml/min) puede estimarse a partir de la
determinacién de creatinina sérica (mg/dl) usando la siguiente formula:

[140 — edad (afios)] x peso (kg)
Cle= (x 0,85 para mujeres)
72 x creatinina sérica (mg/dl)

Ajustes de dosis para pacientes con insuficiencia renal

Grupg Clearance de creatinina (ml/min) Dosis y frecuencia
Normal 280 10 mg una vez por dia
Leve 50-79 10 mg una vez por dia
Moderada 30-49 5 mg una vez por dia
Severa <30 5 mg una vez cada 2 dias
Enfermedad renal términal - e
pacientes que requtren dialisis =10 Gontraindicado

Insuficiencia hepgtica
No se necesita ajliste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica solamente. En pacientes
con insuficiencia hepatica y renal se recomienda ajuste de dosis (ver Insuficiencia renal).

Poblacién pediatrica

La formulacion er] comprimidos no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios de edad ya que
no permite los ajustes de dosis necesarios.

Nifios de 6 a 12 3fios de edad: 5 mg dos veces al dia (medio comprimido recubierto dos veces
al dia).
Adolescentes mayores de 12 afios de edad: 10 mg una vez por dia (1 comprimido recubierto).
En pacientes pediatricos que padezcan insuficiencia renal, la dosis debera ajustarse en base
individual tomandp en cuenta la depuracion renal, la edad y el peso del paciente.

Forma de adminidtracion
Los comprimidos fienen que tragarse con un vaso de liquido.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad |al principio activo, a cualquiera de los excipientes de la formulacion, a la
hidroxicina o a cuglquier derivado piperazinico.

La cetirizina esta contraindicada en pacientes con insuficiencia renal grave con depuracion
renal inferior a 10jml/min.

ADVERTENCIAS|Y PRECAUCIONES

A dosis terapéutigas, no se ha demostrado interaccion clinicamente significativa con alcohol
(para un nivel de @lcohol en sangre de 0,5 g/l). De todas maneras, se recomienda precaucion si
se toma alcohol cgnhcomitantemente.

Se debe tener prgcaucion en pacientes con factores de predisposicion a la retencion urinaria
(por ejemplo, lesin de la médula espinal, hiperplasia prostatica) ya que la cetirizina puede
aumentar el riesg@ de retencion urinaria.

Se recomienda pfecaucion con los pacientes epilépticos y con los pacientes con riesgo de
convulsiones.
Los medicamentop antihistaminicos inhiben la respuesta de las pruebas cutaneas de la alergia
por lo que es necgsario un periodo de lavado (de 3 dias) antes de realizarlas.

Este medicament contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa,
insuficiencia de I3ctasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones g
malabsorcion de dlucosa o galactosa no deben to aremapg ayentin?
smitt2049- 88081
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Cuando se finali

los sintomas nol‘
e

sintomas pued
deberian resolve

ra el tratamiento con cetirizina puede aparecer prurito y/o urticaria, incluso si
estaban presentes antes del inicio del tratamiento. En algunos casos, los

ser intensos y pueden requerir el reinicio del tratamiento. Los sintomas
se cuando el tratamiento se reinicia.

Poblacién pediat
No se recomien
que esta formula
una formulacion

Precauciones es
La eliminacién d
contacto con él,

Interacciones
Debido a la farm
esperan interacci
farmacodinamica
farmaco desarrol
El grado de ab
velocidad de abs

ica

el uso de comprimidos recubiertos en nifios menores de 6 arfios de edad ya
ion no permite realizar ajustes apropiados de la dosis. Se recomienda utilizar
ediatrica de cetirizina.

eciales de eliminacion y ofras manipulaciones
| medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
e realizara de acuerdo con la normativa local.

icamentosas

cocinética, farmacodinamia y al perfil de tolerancia de la cetirizina, no se

nes con este antihistaminico. De hecho, no se han notificado ni interacciones
ni farmacocinéticas significativas en los estudios de interaccion farmaco-
dos, especialmente con pseudoefedrina o teofilina (400 mg/dia).

rcion de cetirizina no se reduce con la ingesta de alimentos, aunque la
rcion si disminuye.

En pacientes serjsibles, el uso concomitante de alcohol o cualquier depresor del SNC puede
causar disminucfones adicionales en la atencién y alteracién del rendimiento, aunque la

cetirizina no pote

Carcinogénesis,
Los datos en los
basados en est
repetidas, genot

Fertilidad, emba

cia el efecto del alcohol (niveles en sangre de 0,5 g/l).

mutagénesis y trastornos de fertillidad

estudios no clinicos no revelan riesgos especiales para los seres humanos
dios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis
icidad, potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.

azo y lactancia

Embarazo

Los datos tomadpbs prospectivamente relativos al uso de cetirizina durante el embarazo, no
sugieren un potencial toxico para la madre o para el feto. Los estudios en animales no indican
directa o indirectamente efectos nocivos en el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o

desarrollo postna

Lactancia
La cetirizina pasal
los lactantes. La ¢
25% al 90% de
de la administra
mujeres en perio

|. Debe tenerse precaucion cuando se prescribe a mujeres embarazadas.
a la leche materna. No se puede excluir un riesgo de reacciones adversas en
etirizina se excreta en la leche materna a concentraciones que representan el

on. Por lo tanto, debe tenerse precaucién cuando se prescriba cetirizina a
de lactancia.

{:‘, concentraciones plasmaticas, dependiendo del tiempo de muestreo luego

Fertilidad
Los datos dispo
riesgos potencial

les sobre la fertilidad en humanos son limitados pero no se han identificado

n
S.
Los datos en animjales no sugieren riesgo de toxicidad para la reproduccion en humanos.

Efectos sobre la

capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se ha demostfado ningun efecto clinico relevante, a la dosis recomendada de 10 mg, sobre

medidas objetivas
Sin embargo, los
realizar actividad
recomendada y d

REACCIONES Al
Estudios clinicos
Resumen

de la habilidad para conducir, latencia del suefio y respuesta motora.

pacientes que experimenten somnolencia deben abstenerse de conducir,
s potencialmente peligrosas o utilizar maquinaria. No deben exceder la dosis
ben tener en cuenta su respuesta al medicamento.

DVERSAS

Pagina 4 de 13
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Estudios clinicos| han mostrado que la cetirizina a las dosis recomendadas tiene reacciones
adversas menorgs sobre el SNC, incluyendo somnolencia, fatiga, mareos y dolor de cabeza.
En algunos caso$, se ha demostrado una estimulacién paradojal del SNC.

Aunque la cetiriina es un inhibidor antagonista selectivo de receptores Hi periféricos y es
relativamente libre de actividad anticolinergica, se han reportado casos aislados de dificultad en
la micciodn, trastofnos en la acomodacién ocular y sequedad de boca.

Se han reportado casos de funcion hepatica anormal con enzimas hepaticas elevadas
acompafiadas pqr bilirrubina elevada. La mayoria de estos casos se resuelve luego de la
interrupcion del tiatamiento.

Listado de reaccipnes adversas

Se encuentran gdisponibles los datos de estudios clinicos, doble ciego, controlados que
incluyeron mas fle 3.200 pacientes expuestos a cetirizina, que cuantificaron la seguridad
comparando cetifizina con placebo u otro antihistaminico a la dosis recomendada (10 mg
diarios de cetirizjna). De este conjunto de datos, se notificaron en una proporcién igual o
superior al 1,0%|las siguientes reacciones adversas para cetirizina 10 mg en los estudios

controlados con glacebo:
: Cetirizina 10 mg Placebo

Reacciopes Adversas (WHO-ART) (n=3.260) (n=3.061)
Trastornos genergles y alteraciones en el lugar de
administracion
Fatiga 1,63% 0,95%
Trastornos del siskema nervioso
Mareos 1,10% 0,98%
Dolor de cabeza 7.,42% 8,07%
Trastornos del sislema gastrointestinal
Dolor abdominal 0,98% 1,08%
Sequedad de boca 2,09% 0,82%
Nauseas 1,07% 1,14%
Trastornos psiquidtricos
Somnolencia 9,63% 5,00%
Trastornos del gistema respiratorio, toracicos y
mediastinicos
Faringitis 1,29% 1,34%

Aunque estadistic
moderada en la
actividades diaria
diaria recomenda

amente mas frecuente que en el grupo placebo, la somnolencia fue de leve a
mayoria de los casos. Las pruebas objetivas han demostrado que las
usuales en voluntarios jovenes sanos no se ven afectadas con la dosis
a, como se demostro en otros estudios.

Poblacién pediatri

Las reacciones adg
afios de edad, inc

Ca

versas en una proporcién igual o superior al 1% en nifios de 6 meses a 12
Lidos en estudios controlados con placebo son:

: Cetirizina 10 mg Placebo
R WHO-
eacciones Adversas (WHO-ART) (n=1.656) (n=1.294)
Tfastomos gastromitestinales 1.0% 0.6%
Diarrea
Trastornos Psrqu:atrrcos 18% 1.4%
Somnolencia ; :
Trastornos  respjratorios, torécicos y
mediastinicos 1,4% 1,1%
Rinitis
Trastornos generdles y alteraciones en el s
lugar de administrgcion 1 '(3:?\63 Ngan\ma ? 0.3%
i . \
Fatiga S c\:‘?‘ - 2 o ki
\REGTC]R}\ i
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Experiencia posticomercializacion
Ademas de las reacciones adversas reportadas durante los estudios clinicos y mencionadas
anteriormente, |ds siguientes reacciones adversas se han reportado en la experiencia post-

comercializacion,
1dversas se describen de acuerdo a la clasificacién de Organos del Sistema
s

Las reacciones
MedDRA y se e
Las frecuencias
poco frecuentes

frecuencias no c¢

Trastornos de la
Muy raras: Trom

Raras: Hipersen
Muy raras: Shoc

Trastornos del s%

Trastornos del m
No conocidas: A

Trastornos psiqu
Poco frecuentes:

ima la frecuencia en base a la experiencia post-comercializacion.

se definen como sigue: Muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10);
(21/1.000 a <1/100); raras (21/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000);
nocidas (no puede ser estimado a partir de la informacion disponible).

angre y del sistema linfatico:
ocitopenia.

tema Inmune:
bilidad.
anafilactico.

tabolismo y de la nutricién:
mento del apetito.

gtricos:
Agitacion.

Raras: Agresividad, confusién, depresién, alucinacion, insomnio.

Muy raras: Tics.

No conocidas: Pgnsamientos suicidas, pesadillas.

Trastornos del si
Poco frecuentes:
Raras: Convulsi
Muy raras: Disg
No conocidas: A

Trastornos ocula
Muy raras: Alter

Trastornos del o
No conocidas: Vi

Trastornos cardi
Raras: Taquicar

Trastornos gastr
Poco frecuentes:

tema nervioso:

Parestesia.

es.

sia, discinesia, distonia, sincope, temblor.
nesia, deterioro de la memoria.

&
iones de la acomodacion, visién borrosa, giro ocular.

y del laberinto:
rtigo.

COS!
a.

intestinales:
Diarrea.

Trastornos hepafpbiliares:

Raras: Funcion
bilirrubina).

nepatica anormal (aumento de las transaminasas, fosfatasa alcalina, y-GT y

No conocidas: Hepatitis

Trastornos de la
Poco frecuentes:
Raras: Urticaria.
Muy raras: Eden
No conocidas: pu

Trastornos musc

No conocidas: ar

Muy raras: Disur
No conocidas: R

Trastornos renalE; y urinarios:

biel y del tejido subcutaneo:
Prurito, erupcion cutanea.

3 angioneurotico, erupcion debida al producto.
stulosis exantematica aguda generalizada.

iloesqueléticos y del tejido conjuntivo
ralgia

, enuresis.
tencion urinaria.
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Trastornos genefales y alteraciones en el lugar de administracion:

Poco frecuentes:
Raras: Edema.

Examen general]
Raras: Aumento

Astenia, malestar.

e peso.

Después de la

nterrupcion del tratamiento con cetirizina, se han notificado prurito (picor

Descripcion de T reacciones adversas seleccionadas

intenso) y/o urtic

Notificacién de s

ria.

bspecha de reacciones adversas:

Es importante n
medicamento.

medicamento. S
reacciones adv

ptificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del
sto permite el seguimiento continuo de la relacién beneficio/riesgo del
invita a los profesionales de la salud informar de cualquier sospecha de
as a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (011-4340-0866 ¢

www.anmat.gov.&r). Para reportar eventos adversos puede comunicarse con GlaxoSmithKline
Argentina S.A. alf0800 220 4752.

SOBREDOSIFI
Sintomas

CION

Los sintomas oblservados después de una sobredosis de cetirizina se asocian principalmente
con efectos sobrg el SNC o con sintomas que pueden sugerir un efecto anticolinérgico.

Las reacciones gdversas reportadas después de la ingesta de por lo menos 5 veces la dosis
diaria recomendada son: confusion, diarrea, mareos, fatiga, cefalea, malestar, midriasis, prurito,

nerviosismo, se

Tratamiento

No se conoce un
Si se presentara
El lavado gastric

cion, somnolencia, estupor, taquicardia, temblor y retencion urinaria.

antidoto especifico para la cetirizina.
una sobredosis, se recomienda efectuar tratamiento sintomatico o de apoyo.
D puede considerarse en caso de una ingesta reciente del medicamento.

La cetirizina no se elimina de manera efectiva con la hemodialisis.

Ante la eventuali

dad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse

con los centros OF toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 o

al Hospital A.
intoxicaciones.

osadas: (011) 4654-6648/4658-7777. Optativamente a otros centros de

PRESENTACIO

dltimos para Usd E:

CONSERVACI
Conservar a tem

MANTENER FU

Certificado N°: 3

dos

endo 10, 30, 0,7100,7500"y 4:000 comprimidos recubiertos siend

peratura inferior a 30°C.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ZYRTEC
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Rec

Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de empezar a tomar este
medicamento porque contiene informacién importante para usted.

prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente

otra pregunta, consulte a su médico.

ento ha sido recetado solamente para usted. No debe darselo a otras
e perjudicarles, aun cuando los sintomas de enfermedad sean los mismos

algun evento adverso, consulte a su médico. Esto incluye cualquier evento

2. Qué necesita

3. Como tomar ZYRTEC

6. Contenido deljenvase e informacién adicional

1- Qué es ZYRTEC y para qué se usa

El principio actiio de ZYRTEC es la cetirizina diclorhidrato.

ZYRTEC es un medicamento antialérgico.

ZYRTEC esta indicado en adultos y nifios a partir de los 6 afios de edad para:

- el alivio de los gintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica estacional y perenne;
- el alivio de la ugticaria.

2- Qué necesita|saber antes de empezar a tomar ZYRTEC

No tome ZYRTHC

- si tiene una enfermedad renal grave (insuficiencia renal grave con depuracion de creatinina
por debajo de 10 ml/min);

- si es alérgico alla cetirizina diclorhidrato, a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6), a hidroxicina o a derivados de la piperazina (principios
activos estrechainente relacionados con otros medicamentos).

Advertencias y precauciones

Consulte a su mgdico antes de empezar a tomar ZYRTEC

Si es un paciente con insuficiencia renal, consulte a su médico; si es necesario, tomara una
dosis mas baja. pu meédico determinara la nueva dosis.

Si tiene problem@s para orinar (como problemas de médula espinal o de préstata o vejiga) por
favor, consulte alsu médico.

Si es un pacientg epiléptico o un paciente con riesgo de convulsiones, consulte a su médico.
No se han obsernjado interacciones clinicamente significativas entre el alcohol (con un nivel en
sangre de 0,5 pgr mil (g/l), correspondiente a un vaso de vino) y el uso de cetirizina a la dosis
recomendada. §jn embargo, no hay datos disponibles de seguridad cuando se toman dosis
mayores de cetifizina junto con alcohol. Por lo tanto, como en el caso de todos los
antihistaminicos} se recomienda evitar tomar ZYRTEC con alcohol.

Si tiene previstojque le realicen una prueba de alergia, consulte a su médico si debe interrumpir
la toma de ZYRTEC unos dias antes de la misma. Este medicamento puede afectar los
resultados de sus pruebas de alergia.

Nifios
No administre egte medicamento a nifios menores de 6 afios de edad
no permite el ajuste necesario de la dosis.

Pagina 9 de 13

Pagina 29ld®101




| F-2019-80888269ARNEICHERZM NMNMA T

Pagina 8@ld®©101



Otros medicameéntos y ZYRTEC

Informe a su méq
tener que utilizar

ico 0 farmaceutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente, o podria
icualquier otro medicamento.

Toma de ZYRT

C con alimentos, bebidas y alcohol

La comida no afdcta a la absorcion de ZYRTEC.

Embarazo y lacfancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedlar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Se
debe evitar el usg de ZYRTEC en mujeres embarazadas. El uso accidental del medicamento
en mujeres embdrazadas no debe producir ningun efecto dafiino sobre el feto. Sin embargo, el
medicamento solp debe administrarse si es necesario y después de consultar con el médico.

Se solicita a las
comunicarse co

ujeres que queden embarazadas durante el tratamiento con ZYRTEC
GlaxoSmithKline al teléfono 0800 220 4752.

La cetirizina pasa a leche materna. No se puede excluir un riesgo de reacciones adversas en

los lactantes. Po
a su médico.

lo tanto, no debe tomar ZYRTEC durante la lactancia, a menos que consulte

Se solicita a las rhujeres que estén en periodo de lactancia durante el tratamiento con ZYRTEC

comunicarse con

Los estudios clin

GlaxoSmithKline al teléfono 0800 220 4752.

os no han mostrado evidencia de que ZYRTEC produzca alteraciones de la

Conduccion y uF de maquinas

atencién, dismin
recomendada.

Si tiene intencion
magquinaria, no d

cion de la capacidad de reaccién y la habilidad para conducir a la dosis

de conducir, realizar actividades potencialmente peligrosas o utilizar
bbe exceder |la dosis recomendada. Debera observar estrechamente su

respuesta al medicamento.

ZYRTEC compr

idos recubiertos contiene lactosa, si su médico le ha indicado que padece

una intolerancia & ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar ZYRTEC

Siga exactamentg las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
meédico 6 farmacgutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico ¢ farmacéutico.
-Los comprimidog tienen que tragarse con un vaso de liquido.

-Los comprimido

La dosis recome

se pueden dividir en 2 dosis iguales.

dada es 10 mg una vez al dia como 1 comprimido recubierto. Otras formas de

Adultos y adole[::entes mayores de 12 afios de edad:

este medicamen
farmacéutico.

pueden ser mas adecuadas para los nifios, consulte a su médico 6

Uso en niios e
La dosis recome!
Otras formas de
médico 6 farmac

Pacientes con i
Se recomienda

Si sufre de enfer
adecuadamente
Si su hijo sufre e
de acuerdo a las
Si nota que el ef

Duracion del tr.
La duracion del t
determinara por

Si toma mas ZY

re 6 y 12 afios de edad:

dada es 5 mg dos veces al dia, como medio comprimido dos veces al dia.
te medicamento pueden ser mas adecuadas para los nifios, consulte a su

utico.

suficiencia renal:

los pacientes con insuficiencia renal moderada tomar 5 mg una vez al dia.
edad renal grave, por favor contacte a su médico, quien puede ajustar

a dosis.

fermedad renal, por favor contacte a su medico, quien puede ajustar la dosis
necesidades de su hijo.

cto de ZYRTEC es demasiado débil o fuerte, consulte a su medico.

amiento:
ratamiento depende del tipo, duracion y curso de sus molestias
sU medico.

RTEC del que deb
Pagina 10 de 13
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental consulte inmediatamente
a su médico y cdncurra a los centros de toxicologia mas cercanos, indicando el medicamento y
la cantidad ingdrida: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 o al
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. Optativamente a otros centros de
intoxicaciones.

Después de unajsobredosis, los efectos adversos descritos a continuacién pueden ocurrir con
una mayor intengidad. Se han comunicado efectos adversos como confusién, diarrea, mareo,
fatiga, dolor de cabeza, debilidad, dilatacién de la pupila, hormigueo, irritacion, sedacién,
somnolencia, esfupor, aumento anormal de la frecuencia cardiaca, temblor y retencion urinaria.

Si olvidé tomar[ZYRTEC
No tome una dogis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar ZYRTEC

En raras ocasiorjes puede volver a aparecer prurito (picor intenso) y/o urticaria si deja de tomar
ZYRTEC.
Si tiene cualquief otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico 6
farmaceutico.

4. Posibles readciones adversas
Al igual que con ftodos los medicamentos, este medicamento puede producir eventos adversos,
aunque no todag las personas los sufran.

Los siguientes eyentos adversos son raros o muy raros, pero debe interrumpir la toma del
medicamento y ¢onsultar inmediatamente a su medico si nota alguno de ellos:

- Reacciones aldrgicas, incluyendo reacciones graves y angioedema (reaccion alergica grave
que produce hinghazén de la cara o garganta).

Estas reaccione$ pueden comenzar después de tomar por primera vez el medicamento, o
pueden comenz@r mas tarde.

Reacciones adyersas frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes)

- Somnolencia (adormecimiento).

- Mareo, dolor d& cabeza.

(en nifios).

, sequedad de boca.

- Fatiga.
Reacciones ad
- Agitacion.

- Parestesia (se
- Dolor abdomin
- Prurito (picor
- Astenia (fatiga
Reacciones ad
- Reacciones al
- Depresion, alu
- Convulsiones.
- Taquicardia (e| corazén late demasiado rapido).

- Funcién hepatica anormal.

- Urticaria (habdnes).

- Edema (hinchazén).

- Aumento de pgso

Reacciones adyersas muy raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes)
- Trombocitoperjia (niveles bajos de plaquetas en sangre).

- Tics (espasm
- Sincope, discifesia (movimientos involuntarios), distonia (contraccién muscular prolongada y
anormal), temblpr, disgeusia (alteraciones del gusto).

- Vision borrosg trastornos de la acomodacion (dificultad para fijar la vista), giro ocular (los ojos
tienen un movimiento circular incontrolado).

- Angioedema (feaccion alérgica grave que produce hinchazén de la cara o garganta), erupcion
debida al férma[;o.

- Dificultad o falfa de control al orinar (mojar la cama, d

ersas poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes)

sacion anormal de la piel).
I,
la piel), erupcion.

xtrema), malestar.

ersas raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes)
rgicas, algunas graves (muy raro).

inacion, agresividad, confusion, insomnio.
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Reacciones adyersas con frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir
de los datos disgonibles).

- Aumento del apetito.

- Pensamientos guicidas (pensamientos recurrentes u obsesion por el suicidio), pesadillas.
oro de la memoria.

ion de giro o0 movimiento).

ria (incapacidad para vaciar completamente la vejiga urinaria).

enso) y/o urticaria tras la suspensién del tratamiento.

iculaciones.

pollas que tienen pus.

cién del higado).

- Erupcién con
- Hepatitis (infla

ciones adversas:

algun evento adverso, consulte a su médico. Esto incluye posibles eventos
adversos no listddos en este prospecto. Al reportar eventos adversos usted puede ayudar a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con GlaxoSmithKline Argentina S.A. al
0800 220 4752.

Informe de rea
Si usted presen

5- Como consefvar ZYRTEC

Conservar a tenjperatura inferior a 30°C.

Mantener fuera flel alcance y de la vista de los nifios.

No utilice este medicamento después de |la fecha de vencimiento que aparece en el envase y
en el blister. La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamertos no se deben tirar por los desagies ni con los residuos domiciliarios.
Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya
no necesita. De fgsta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6- Contenido dgl envase e informacion adicional

El principio activio es cetirizina diclorhidrato. Un comprimido recubierto contiene 10 mg de
cetirizina diclorhidrato.

Los demas componentes son Celulosa microcristalina, Lactosa monohidrato, Anhidrido silicio
coloidal, Estearato de magnesio, Opadry Y-1-7000 blanco.

Envases conterliendo 10, 30, 50, 100, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos siendo los dos
Gltimos para Usﬁ’ xclusivo Hospitalario.

LIBRE DE GLUTEN.

Este folleto resime la informacién mas importante de ZYRTEC, para mayor informacién y ante
cualquier duda CONSULTE CON SU MEDICO. Mantenga este medicamento fuera del alcance
de los nifios.

No use este meflicamento si la etiqueta o el envase esta dafiado.

Especialidad Mgdicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacion.
Certificado N°: 38.832.

Director Técnicg: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Titular: GlaxoSmithKline Argentina S.A.

Ud. puede tomdr ZYRTEC hasta el dltimo dia del mes indicado en el envase. No tome ZYRTEC
luego de la fecha de vencimiento.
Ante cualquier jnconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web dd la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responfle 0800-333-1234.

Establecimientq elaborador a granel: UCB Farchim S.A., ZI Planchy, Chemin de Croix Blanche
10, CH-1630 Bulle, Suiza.

Establecimientg acondicionador primario y secundario: Aesica Pharmaceuticals S.R.L., Via
Praglia 15, 1-14044 Pianezza, Torino, Italia.

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. - Carlos Casares%@(}\ (B1644B

Buenos Aires, Argentina. \“epdqgea@l PAGE
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INFORMACION JADICIONAL PODRA SOLICITARSE A GlaxoSmithKline Argentina S.A. — 0800
220 4752 o alterpativamente al — (011) 4725-8900.
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