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Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente EX-2019-86659797-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.  solicita la 
aprobación de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la 
Especialidad Medicinal denominada ZYRTEC / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma Farmacéutica 
y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg; 
aprobada por Certificado Nº 38.832.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.   propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada ZYRTEC / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma Farmacéutica 
y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg; el 
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-104583887-APN-DERM#ANMAT; e 
información para el paciente obrante en el documento IF-2019-104584699-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 38.832, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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amtcos
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al díe, inh¡be la fase tardía de reclutamiento de eosinófilos, en la piel y

sujetos a los que se somet¡ó a un test de alérgenos por via tóp¡ca

d
tar¡os sanos muestran que la cetirizina, a dos¡s de 5 y 10 mg, ¡nhibe
pápulas y eritemas induc¡dos por concentraciones altas de histamina en la
blece la correlación con Ia ef¡cac¡a
is semanas, controlado con placebo con 186 pacientes con rinitis alérg¡ca y
rado, la administrac¡ón de 10 mg de cet¡rizina una vez al día, mejoró los

it¡s y no alteró la func¡ón pulmonar. Este estudio avala la segur¡dad de la
cetirizina a pacientes alérgicos con asma de leve a moderada
trolado con placebo, la cetirizina administrada a la dosis d¡aria mayor de 60
no provocó una prolongación estadísticamente significat¡va del intervalo QT.

dada, la cetirizina ha demostrado que mejora la calidad de vida de los
is alérgica perenne o [initis alérg¡ca estacional

días con niños de 5 a 12 años de edad, no se encontró tolerancia al efecto
la cet¡r¡zina (supresión de la pápula y del eritema). Cuando se ¡nterrumpe el
cetiriz¡na después de adm¡n¡strac¡ones repet¡das, la piel recupera su
a la histam¡na en tres dÍas

I 00
0,60 mg
1 ,50 mg
3,45 mg

inét¡cas

1
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¡ón de la cet¡rizina no se reduce con los al¡mentos, aunque dism¡nuye su

ón. El grado de b¡odisponibilidad es sim¡lar cuando la cetirizina se
ón, cápsulas ó comprimidos.

de d¡stribuc¡ón es 0,50 Ukg. La unión a proteinas plasmáticas de cetirizina
La cetirizina no modifica la unión de la warfarina a protefnas

nsformación
mayor¡tariamente efecto de pr¡mer paso

¡nal es aproximadamente de 10 horas y no se observa acumulación de
inistración de dosis d¡arias de'10 mg durante 10 dias. Dos terceras partes

sin modificación por la orina

del fármaco fue similar en pac¡entes con insuf¡ciencia leve (depuración de
40 ml/min) y en voluntar¡os sanos. Los pac¡entes con insuficiencia renal
un ¡ncremento en la vida med¡a de tres veces y una disminuc¡ón en Ia

%, al compararse con voluntar¡os sanos. Los pacientes en hemodiál¡s¡s
in¡na menor a 7 ml/m¡n) a los cuales se les administró una dos¡s oral de 10
ieron un ¡ncremento en la vida media de 3 veces y una disminución en la
comparado con voluntar¡os sanos. La cetirizina fue pobremente depurada

por lo que es necesario un ajuste d€ dosis en los pac¡entes que padezcan
moderada o severa (Ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

enfermedad hepática crónica (cirrosis hepatocelular, colestát¡ca y biliar) que
de cetirizina en una única dosis, mostraron un incremento del 50% en Ia

na disminución del 40% en la depuración, al compararse con voluntarios

is sólo es necesario en pacientes con ¡nsufic¡enciá hepática s¡ se presenta
nal concomitante.

avanzada
in¡stración de una dos¡s oral de 10 mg a '16 pacientes de edad avanzada, la

un 50% y la depuráción dism¡nuyó en un 40% al compararse con

la depurac¡ón de cet¡rizina en estos voluntarios puede relac¡onarse con una
func¡ón renal.

a cetirizrna fue de 6 horas en niños de 6 a 12 años de edad y de 5 horas en
de edad. En lactantes y niños pequeños de 6 a 24 meses de edad se

DO DE ADMINISTRACIÓN
ia (un comprimido recubierto)

¡ales
avanzada
no sugieren que se necesite disminuir la dosis en

e la función renal sea normal.
e edad

o
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ARMACOLÓGICAS-Propiedades farmacoc¡néticas-), en los casos en los
utilizar un tratam¡ento alternativo, se deberán ¡ndividualizar los intervalos de
uerdo con la func¡ón renal. Referirse a la siguiente tabla y ajustar la dosis
ra usar esta tabla de dosificac¡ón se necesita una depuración de créatinina
I paciente en ml/m¡n. El Clc, (ml/min) puede estimarse a part¡r de la

[140 - edad (años)] x peso (kg)
(x 0,85 para mujeres)

72 x creatinina sérica (mg/dl)
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<30

10 mg una vez por día
10 mg una vez por día
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5 mg una vez cada 2 dias

Contraindicado
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<10

de dosis en pacientes con insuficiencia hepát¡ca solamente. En pacientes
epática y renal se recomienda ajuste de dosis (ver ,nsuf¡crenc¡a renal)

comprimidos no debe utilizarse en niños menores de 6 años de edad ya que
de dosis necesarios.

os de edad: 5 mg dos veces al día (med¡o comprimido recubierto dos veces

de 12 años de edad: 10 mg una vez por dta (1 comprim¡do recubierto)
cos que padezcan insuficiencia renal, la dosis deberá ajustarse en base

en cuenta la depuración renal, la edad y el peso del paciente

nen que tragarse con un vaso de líquido

ONES
I principio activo, a cualquiera de los excipientes de la formulación, a la
u¡er derivado piperazínico

contraindicada en pacientes con insuficiencia renal grave con depuración
l/min

PRECAUCIONES
s, no se ha demostrado interacción clínicamente signif¡cativa con alcohol

cohol en sangre de 0,5 g/l). De todas maneras, se recomienda precaución s¡
comitantemente

ución en pac¡entes con factores de predispos¡c¡ón a la retención uflnaria
de la médula espinal, hiperplasia prostát¡ca) ya que la cetirizina puede

de retención urinaria
ución con los pacientes epilépticos y con los pacientes con riesgo de

ant¡histamínicos inhiben la respuesta de las pruebas cutáneas de la alergia
r¡o un per¡odo de lavado (de 3 dias) antes de realizarlas

contiene lactosa. Los pacientes con ¡ntoleráncia hereditaria a la lactosa,
sa Lapp (insufic¡encia observada en c¡ertas poblacion nia) o

cosa o galactosa no deben

G\axo

AP

A
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el tratamiento con cet¡rizina puede eparecer prurito y/o urt¡car¡a, incluso si
estaban presentes antes del ¡n¡c¡o del tratamiento. En algunos casos, Ios
ser intensos y pueden requerir el reinicio del tratamiento. Los síntomas

e cuando el tratamiento se reinicia.

el uso de compr¡midos recubiertos en niños menores de 6 años de edad ya
ón no permite realizar a.justes aprop¡ados de la dosis. Se recom¡enda utilizar

iátrica de cetirizina

de el¡m¡nac¡ón y otras man¡pulac¡ones
med¡camento no util¡zado y de todos los materiales que hayan estado en
real¡zará de acuerdo con la normativa local.

icamentosas
cocinética, farmacodinámia y al perfil de tolerancia de la cet¡rizina, no se

es con este antih¡stam inico. De hecho, no se han not¡f¡cado ni ¡nteracc¡ones
ni farmacoc¡néticas signif¡cat¡vas en los estudios de interacción fármaco-
dos, especialmente con pseudoefedrina o teofilina (400 mg/dÍa).

ón de cetir¡z¡na no se reduce óon ¡a ingesta de alimentos, aunque la
rción s¡ d¡sminuye
¡bles, el uso concomitante de alcohol o cualquier depresor del SNC puede
nes adicionales en la atención y alteración del rendimiento, aunque la

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

mutagénesis y trastornos de fert¡llidad
estudios no clínicos no revelan riesgos espec¡ales pará los seres humanos

ios convencionales de farmacologfa de seguridad, toxicidad de dosis
idad, potenc¡al carcinogénico y toxic¡dad para la reproducción

prospect¡vamente relativos al uso de cet¡rizina durante el embarazo, no
ial tóxico para la medre o para el feto. Los estudios en animales no ind¡can
ente efectos nocivos en el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o

l. Debe tenerse precauc¡ón cuando se prescribe a mujeres embarazadas.

a la leche materna. No se puede excluir un riesgo de reacciones adversas en
r¡z¡na se excreta en la leche materna a concentrac¡ones que representan el
concentraciones plasmát¡cas, dependiendo del tiempo de muestreo luego

ón. Por lo tanto, debe tenerse precaución cuando se prescriba cetirizina a

es sobre la fertilidad en humanos son l¡mitados pero no se han identificado

ales no sugieren r¡esgo de toxic¡dad para la reproducción en humanos.

apacidad para conducir y uti¡¡zar máqu¡nas
o ningún efecto clin¡co relevante, a la dosis recomendada de 10 mg, sobre

de la habilidad para conducir, latencia del sueño y respuesta motora.
pacientes que exper¡menten somnolencia deben abstenerse de conduc¡r,
potencialmente peligrosas o util¡zar maquinar¡e. No deben exceder la dosis
n tener en cuenta su respuesta al med¡camento

RSAS S

ñ
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han mostrado que la cetirizina a las dosis recomendadas t¡ene reacciones
sobre el SNC, incluyendo somnolencia, fatiga, mareos y dolor de cabeza

, se ha demostrado una estimulación paradojal del SNC
a es un ¡nhibidor antagonista selectivo de receptores H1 per¡féricos y es
de actividad anticolinérgica, se han reportado casos e¡slados de d¡f¡cultad en
os en la acomodación ocular y sequedad de boce.

o casos de func¡ón hepática anormal con enzimas hepáticas elevadas
r bilirrubina elevada. La mayorla de estos casos se resuelve luego de la

¡ento

es adversas
ispon¡bles los datos de estudios clÍnicos, doble c¡ego, controlados que

3.200 pacientes expuestos a cetiriz¡na, que cuant¡f¡caron la seguridad
na con placebo u otro ant¡histaminico a la dos¡s recomendade (10 mg

a). De este conjunto de datos, se not¡f¡caron en una proporc¡ón igual o
las siguientes reacciones adversas para cetirizina 10 mg en los estudios

ente más frecuente que en el grupo placebo, la somnolenc¡a fue de leve a
mayorÍa de los casos. Las pruebas objetivas han demostrado que las

usuales en voluntarios jóvenes sanos no se ven afectadas con la dosis
, como se demostró en otros estud¡os.

s en una proporción igual o superior al 1o/o en niños de 6 meses a 12
idos en estud¡os controlados con placebo son
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ercial¡zación
ones adveTsas reportadas dúrante los estudios clínicos y mencionadas

s¡gu¡entes reacciones adversas se han reportado en la experiencia post-

se describen de acuerdo a la clasificación de Órganos del Sistema
a la frecuencia en base a la experiencia poslcomercialización.
definen como sigue: l\¡uy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10);

(>1/1.000 a <'ll100); raras (>1/'!0.000 a <'1l1.000); muy raras (<1/10.000);
oc¡das (no puede ser estimado a partir de la información disponible)

ngre y del sistema linfát¡co:
itopenia.

S/ ma lnmune
bilidad.
anafiláctico

mento del apetito

itac¡ón
, confus¡ón, depres¡ón, alucinación, insomnio

samientos su¡c¡das, pesad¡llas

Parestesia

ia, d¡sc¡nesia, distonÍa, sincope, temblor
ia. deterioro de la memoria

ones de la acomodación, visión borrosa, giro ocular

y del laber¡nto

/es
Diarrea.

epática anormal (aumento de las transaminasas, fosfatasa alcal¡na, y-GT y

atitis

el y del tejido subcutáneo:
Prurito, erupción cutánea

stulosis exantemática aguda general¡zada

uelét¡cos y del tej¡do conjunt¡vo
ta

a

y unnanos
, enuresrs.

No conoc¡das:

nervioso:

y de la nutrición:

angioneurótico, erupción debida al producto.
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este prospecto cuidadosament6 antes de empezar a tomar este
u€ cont¡ene ¡nformac¡ón ¡mportante para ust€d.

prospecto. usted puede necesitaf leerlo nuevamente
otra pregunta, consulte a su médico.

ha s¡do recetado solamente para usted. No debe dárselo a otras
e perjudicarles, aun cuando los sfntomas de enfermedad sean los m¡smos

algún evento adverso, consulte a su médico. Esto ¡ncluye cualquier evento
e no l¡stado en este prospecto. (Ver "Conten¡do del prospecto -punto 4")

pecto
y para qué se usa

r antes de empezar a tomar ZYRTEC
TEC

adversas
r ZYRTEC

vase e informac¡ón adicional

y para qué se usa
de ZYRTEC es la cet¡rizina diclorhidrato

icamento antialérg¡co
icado en adultos y n¡ños a partir de los 6 años de edad para

tomas nasales y oculares de Ia r¡nitis alérgica estac¡onal y perenne;
cana

saber antes de empezar a tomar ZYRTEC

rmedad renal grave (insuficienc¡a renal grave con depuración de creatin¡na
ml/min);

cetir¡zina diclorhidrato, a cualquiera de los demás componentes de este
uidos en la secc¡ón 6), a hidroxicina o a derivados de la piperazina (pr¡ncipios
ente relacionados con otros medicamentos).

aucrones
ico antes de empezar a tomar ZYRTEC

con insuf¡ciencia renal, consulte a su médico; si es necesario, tomará una
médico determ¡nará la nueva dosis.
para orinar (como problemas de médula espinal o de próstáte o vejiga) por

su méd¡co.
ep¡léptico o un paciente con r¡esgo de convuls¡ones, consulte a su médico

o interacciones clinicamente s¡gnificativas entre el alcohol (con un n¡vel en
I mil (g/l), correspo¡]diente a un vaso de v¡no) y el uso de cetirizina a la dosis
n embargo, no hay datos d¡spon¡bles de seguridad cuando se toman dos¡s

ina iunto con alcohol. Por lo tanto, como en el caso de todos los
se recomienda ev¡tar tomar ZYRTEC con alcohol
ue le realicen una prueba de alergia, consulte a su méd¡co s¡ debe interrumpir
C unos días antes de la misma. Este med¡camento puede afectar los
pruebas de alerg ia

medicamento a niños menores de 6 años de edad. formulac¡ón
necesario de la dosis

G\axo
1

\na
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tco o
y ZYRTEG
farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente, o podría
uier otro medicamento.lq

a la absorc¡ón de ZYRTEC

nct a
a o en periodo de lactanc¡a, cree que podría estar embarazada o tiene

ar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Se
de ZYRTEC en mujeres embarazadas. El uso acc¡dental del medicamento

razadas no debe producir ningún efecto dañino sobre el feto. Sin embargo, el
debe administrarse si es necesario y después de consultar con el médico

ujeres que queden embarazadas durante el tratamiento con ZYRTEC
Glaxosm¡thKl¡ne al teléfono 0800 22O 4752.
a leche materna. No se puede excluir un riesgo de reacciones adversas en
lo tanto, no debe tomar ZYRTEC durante la lactanc¡a, a menos que consulte

jeres que estén en periodo de lactanc¡a durante el tratamiento con ZYRTEC

de máquinas

c¡ón de la capacidad de reacción y la habilidad para conduc¡r a la dosis

de conducir, realizar actividades potenc¡almente pel¡grosas o util¡zar
e exceder la dosis recomendada. Deberá observar estrechamente su

ento

dos recubiertos cont¡ene lactosa, si su médico le ha indicado que padece
ciertos azúcares, consulte con él antes de tomar este medicamento

EC
las instrucciones de admin¡stración de este medicamento indicadas por su
tico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico ó farmacéutico

t¡enen que tragarse con un vaso de líquido
se pueden divid¡r en 2 dosis iguales.

ntes mayorea de 12 años de edad
ada es 10 mg una vez al día como I comprim¡do recubierto. Otras formas de
pueden ser más adecuadas para los n¡ños, consulte a su médico ó

6 y 12 años de edad
ada es 5 mg dos veces al día, como medio comprimido dos veces al día

medicamento pueden ser más adecuadas para los niños, consulte a su
tico

uficiencia renal
los pacientes con insuf¡c¡encia renal moderada tomar 5 mg una vez al dia

ad renal grave, por favor contacte a su médico, qu¡en puede ajustar

fermedad renal, por favor contacte a su médico, quien puede ajustar la dosis
necesidades de su h¡o

de ZYRTEC es demasiado débil o fuerte, consulte a su médico

m¡ento
miento depende del tipo, duración y curso de sus

médico

con al¡mentos, bebidas y alcohol

los lactantes.
a su médico.

Glaxosm¡thKline al teléfono 0800 220 4752.

no han mostrado evidenc¡a de que ZYRTEC produzca alteraciones de la

dos is.
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ad de una sobredos¡ficac¡ón o ingestión accidental consulte inmediatamente
urra a los centros de tox¡cología más cercanos, indicando el medicamento y

r¡da: Hospital de Ped¡atria Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-666612247 o al
das: (0'11) 4654-664814658-7 777. Optativamente a otros centros de

redos¡s, los efectos adversos descr¡tos a continuac¡ón pueden ocurrir con
ad. Se han comun¡cado efectos adversos como confusión, diarrea, mareo,

, debil¡dad, dilatación de la pupila, hormigueo, irritac¡ón, sedación,
por, aumento anormal de la frecuencia cardiaca, temblor y retención urinar¡a

RTEC

ZYRTEC
puede volver a aparecer prur¡to (picor intenso) y/o urt¡caria si deja de tomar

otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico ó

iones adversas
os los medicamentos, este medicamento puede producir eventos adversos,

las personas los sufran
adversos son raros o muy raros, pero debe interrumpir la toma del

nsultar inmediatamente a su médico si nota alguno de ellos
rgicas, incluyendo reacciones graves y angioedema (reacción alérgica grave

zón de la cara o garganta)
pueden comenzar después de tomar por primera vez el medicamento, o
más tarde.
rsas frecuentes (pueden afectar hasta a I de cada 10 pac¡entes)
ormecimiento),
cabeza.
(en niños).
, sequeded de boc¿l

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

sación anormal de la piel)

la piel), erupción.
xtrema), malestar
rsas raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pac¡entes)

rgicas, algunas graves (muy raro)
nación, agresividad, confusión, insomnio

corazón late demasiado rápido)
anormal

zón)
SO

as muy raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes)
ia (niveles bajos de plaquetas en sangre)

esia (movimientos involuntarios), distonia (contracción muscular prolongada y

, disgeusia (alteraciones del gusto)
trastornos de la acomodación (dificultad para fijar la vista), giro ocular (los ojos
lento circular incontrolado).
acción alérgica grave que produce hinchazón de la cara o garganta), erupc¡ón

nar)

doble para compensar la dosis olvidada.
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