Skrécona informacja o leku: Amertil®, 10 mg, tabletki powlekane.

Amertil, 10 mg, tabletki powlekane: Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego Amertil zawiera 10 mg cetyryzyny
dichlorowodorku (Cetirizini dihydrochloridum). Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: jedna tabletka powlekana zawiera 80,62 mg laktozy jednowodnej.
Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne piperazyny, kod ATC: RO6AEQ7
Wskazania do stosowania: U dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych: cetyryzyna jest wskazana w tagodzeniu objawow
dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewlektym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, cetyryzyna
jest wskazana w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki. Dawkowanie i spoeséb podawania:
Dawkowanie: Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat: 5 mg dwa razy na dobe (pot tabletki dwa razy na dobe). Dorosli i mlodziez
W wieku powyzej 12 lat: 10 mg (1 tabletka) raz na dobe. Pacjenci w podesziym wieku: Brak danych wskazujacych na
konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku u oséb w podesztym wieku, jesli czynno$¢ nerek jest u nich prawidtowa. Pacjenci
Z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek: Brak danych okre$lajacych stosunek skutecznosci do
bezpieczenstwa stosowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz cetyryzyna jest wydalana gtownie przez
nerki (patrz punkt5.2), w przypadku braku mozliwosci zastosowania alternatywnego leczenia, odstgpy pomiedzy
poszczegdlnymi dawkami nalezy ustala¢ indywidualnie w zalezno$ci od czynnos$ci nerek. Dawkowanie nalezy
zmodyfikowaé zgodnie z ponizsza tabela. Aby skorzysta¢ z tabeli dawkowania, nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Clkr) w
mi/min. Cl« (ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl), postugujac si¢
nastgpujacym wzorem:
Cle [140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg)
72 x stgzenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)
Modyfikacja dawkowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek:

(x 0,85 dla kobiet)

Stopien wydolnosci nerek Klirens kreatyniny (ml/min) | Dawka i czesto$¢ podawania
Prawidtowa czynno$¢ nerek >80 10 mg raz na dobg

Lagodne zaburzenia czynnosci nerek 50-79 10 mg raz na dobg
Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek 30-49 5 mg na dobeg

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek <30 5 mg co drugi dzien
Schylkowa choroba nerek, pacjenci dializowani <10 Stosowanie przeciwwskazane

U dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke nalezy ustali¢ indywidualnie na podstawie klirensu kreatyniny, wieku oraz
masy ciala pacjenta. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby: Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek oraz zaburzeniami czynnosci wqtroby: Zaleca
si¢ dostosowanie dawkowania (patrz powyzej: ,,Pacjenci z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek”).
Sposéb podawania: Tabletki nalezy potykaé, popijajac szklanka ptynu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng, ktorgkolwiek substancje pomocnicza, hydroksyzyne lub pochodne piperazyny. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek
z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie
stwierdzono istotnych klinicznie interakcji mi¢dzy alkoholem (w stezeniu 0,5 g/l we krwi) a cetyryzyna stosowang
w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas przyjmowania cetyryzyny jednoczesnie
z alkoholem. Nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentdw z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu (np. uszkodzony rdzen
kregowy, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz cetyryzyna moze zwigkszaé ryzyko zatrzymania moczu. Zaleca si¢
ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow z padaczkg oraz u pacjentow z ryzykiem wystapienia drgawek. Leki
przeciwhistaminowe hamujg reakcje alergiczng w skérnych testach alergicznych. Zaleca si¢ odstawienie lekow
przeciwhistaminowych na 3 dni przed planowanym wykonaniem takich testow. Dzieci i mtodziez: Nie zaleca si¢ stosowania
cetyryzyny w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta posta¢ farmaceutyczna nie pozwala
na odpowiednie dostosowanie dawki leku. Zaleca si¢ stosowanie cetyryzyny w postaci farmaceutycznej przeznaczonej dla
dzieci (np. krople doustne lub roztwor doustny). Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy Amertil zawiera laktoze
jednowodna. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaé tego produktu leczniczego. Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Ze wzgledu na wlasciwosci farmakokinetyczne, farmakodynamiczne
oraz profil tolerancji cetyryzyny nie sa spodziewane interakcje tego produktu leczniczego z innymi lekami. W
przeprowadzonych badaniach nie donoszono o wystepowaniu interakcji farmakodynamicznych ani znaczacych interakcji
farmakokinetycznych, w szczegodlnosci z pseudoefedryng lub teofiling (400 mg na dobe). Pokarm nie zmniejsza stopnia
wchianiania cetyryzyny, natomiast zmniejsza szybko$¢ wchlaniania cetyryzyny. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje:
Ciaza: Dane kliniczne dotyczace stosowania cetyryzyny w cigzy sa ograniczone. Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie
wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, przebieg
porodu czy rozwdj pourodzeniowy. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przepisujac cetyryzyne kobietom w cigzy. Karmienie
piersig: Cetyryzyna przenika do mleka w stgzeniu stanowiacym 25 do 90% stgzenia leku oznaczanego w 0SOCzZU, W
zalezno$ci od czasu pobrania probki po podaniu leku. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac cetyryzyng kobietom
karmigcym piersia. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow i obslugiwania maszyn: Obiektywne badania z
zastosowaniem cetyryzyny w zalecanej dawce 10 mg nie wykazaty istotnego klinicznie wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw, odczuwanie sennos$ci oraz sprawnos$¢ psychofizyczng. Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow, wykonujacy
potencjalnie niebezpieczne czynnosci lub obstugujacy maszyny powinni zwroci¢ uwagg na reakcj¢ organizmu na lek oraz nie
powinni stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. U pacjentdw wrazliwych, jednoczesne stosowanie cetyryzyny z alkoholem
lub lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, moze nasila¢ wptyw leku na zdolnos¢ reagowania i
koncentracji. Dzialania niepozadane: W badaniach klinicznych wykazano, Ze cetyryzyna w zalecanych dawkach wywotuje
dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym senno$¢, zmegczenie, bole i
zawroty gtowy. W niektorych przypadkach obserwowano paradoksalne pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego. Mimo,
iz cetyryzyna jest selektywnym antagonista obwodowych receptordéw Hi i jest praktycznie pozbawiona aktywnosci




cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu, zaburzen akomodacji oka i suchosci blony
Sluzowej jamy ustnej. Zgtaszano przypadki zaburzen czynnos$ci watroby ze zwigkszong aktywnoscig enzymow watrobowych
i ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny. W wigkszosci przypadkow ustepowaly one po przerwaniu przyjmowania cetyryzyny
dichlorowodorku.

Badania kliniczne: Dostepne sa ilosciowe dane dotyczace bezpieczenstwa z badan klinicznych prowadzonych metoda
podwojnie $lepej proby, pordwnujacych cetyryzyne z placebo oraz innymi lekami przeciwhistaminowymi stosowanymi w
zalecanych dawkach (10 mg na dobe dla cetyryzyny). W tych badaniach uczestniczyto ponad 3200 pacjentdow leczonych
cetyryzyna. W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem cetyryzyny w dawce 10 mg obserwowano nastepujace
dziatania niepozadane, wystepujace z czgstoscia 1% lub wieksza:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo

(terminologia dzialan niepozadanych wg WHO) (n=3260) (n=23061)
Zaburzenia ogolne
Zmeczenie 1,63% 0,95%
Zaburzenia osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego
Zawroty glowy 1,10% 0,98%
Bol glowy 7,42% 8,07%
Zaburzenia zotgdka i jelit
Bo6l brzucha 0,98% 1,08%
Suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej 2,09% 0,82%
Nudnosci 1,07% 1,14%
Zaburzenia psychiczne
Sennosé 9,63% 5,0%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie gardla 1,29% 1,34%

Mimo, iz senno$¢ wystgpowata statystycznie czgéciej u pacjentdow stosujacych cetyryzyne niz w grupie otrzymujacej placebo,
w wigkszosci przypadkow miata ona nasilenie tagodne do umiarkowanego. Inne, obiektywne badania nie wykazaty wptywu
cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na aktywnos$¢ mtodych, zdrowych ochotnikow.

Dziatania niepozadane wystgpujace z czgstoscia 1% lub wigksza u dzieci w wieku od 6 miesi¢ey do 12 lat, pochodzace z
badan klinicznych kontrolowanych placebo to:

Dzialania niepozadane Cetyryzyna 10 mg Placebo

(terminologia dzialan niepozadanych wg WHO) (n = 1656) (n=1294)
Zaburzenia zotgdka i jelit
Biegunka 1,0% 0,6%
Zaburzenia psychiczne
Sennosé 1,8% 1,4%
Zaburzenia uktadu oddechowego
Zapalenie blony §luzowej nosa 1,4% 1,1%
Zaburzenia ogdlne
Zmgczenie 1,0% 0,3%

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu: Oprdcz wymienionych powyzej dzialan niepozadanych
wystepujacych podczas badan klinicznych, po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane.
Dziatania niepozadane sg pogrupowane wedhug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA, a ich czesto$¢ wystepowania
o0szacowano na podstawie danych z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu. Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
okreslono nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych).
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego. Bardzo rzadko: matoplytkowos¢ (trombocytopenia). Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Rzadko: reakcje nadwrazliwosci. Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: Czesto$¢ nieznana: zwigkszenie apetytu. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: pobudzenie. Rzadko:
zachowanie agresywne, splatanie, depresja, omamy, bezsenno$¢. Bardzo rzadko: tiki. Czesto$¢ nieznana: my$li samobojcze.
Zaburzenia ukladu nerwowego: Niezbyt czesto: parestezje. Rzadko: drgawki. Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, omdlenie,
drzenie, dystonia, dyskineza. Czesto$¢ nieznana: amnezja, zaburzenia pamieci. Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: zaburzenia
akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja galek ocznych. Zaburzenia ucha i blednika. Czgsto$¢ nieznana: zawroty gtowy.
Zaburzenia serca: Rzadko: tachykardia. Zaburzenia zolgdka i jelit: Niezbyt czesto: biegunka. Zaburzenia wgtroby i drog
zolciowych: Rzadko: nieprawidtowa czynnosé watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej, GGTP
(gamma-glutamylotransferazy) i zwigkszone stezenie bilirubiny. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto:
$wiad, wysypka. Rzadko: pokrzywka. Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy, wysypka polekowa. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: Bardzo rzadko: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu. Czgsto$¢ nieznana:
zatrzymanie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt czgsto: ostabienie, zte samopoczucie. Rzadko:
obrzeki. Badania diagnostyczne: Rzadko: zwigkszenie masy ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49
21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Przedawkowanie: Objawy przedawkowania: Objawy obserwowane po przedawkowaniu




cetyryzyny sa zwigzane gtdwnie z dziataniem na o$rodkowy uktad nerwowy lub moga wskazywacé na dziatanie
przeciwcholinergiczne. Po przyjeciu dawki cetyryzyny co najmniej 5 razy wickszej od zalecanej dawki dobowej zgtaszano
nastepujace dziatania niepozadane: splatanie, biegunke, zawroty glowy, zmeczenie, bole glowy, zte samopoczucie,
rozszerzenie zrenic, $wiad, niepokoj (zwlaszcza ruchowy), sedacje, senno$¢, ostupienie, tachykardie, drzenie i zatrzymanie
moczu. Postepowanie po przedawkowaniu: Swoiste antidotum nie jest znane. W razie przedawkowania zaleca si¢ leczenie
objawowe lub podtrzymujace. Jezeli od zazycia zbyt duzej dawki leku nie min¢to zbyt wiele czasu, nalezy rozwazy¢
wykonanie ptukania zotadka. Cetyryzyna nie jest skutecznie usuwana metoda dializy. Okres waznosci: 3 lata. Specjalne
Srodki ostroznosci podczas przechowywania: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i wilgocia. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-
198 Poznan, tel. 061 66 51 500. Pozwolenie nr: 4107 (wydane przez URPL, WM i PB). Dostepne opakowania: 20, 30, 60
tabletek powlekanych. Rp — produkt Iecznlczy wydawany z przepisu lekarza. Odptatno$é: 30%. Odplatnosé: Zgodnie z
Wykazem Refundowanych Lekow, Srodkow Spozywezych Specjalnego Przeznaczenia Zywieniowego oraz Wyrobdw
Medycznych obowiazujacym od 01.03.2020 ceny detaliczne i doptaty dla pacjenta wynosza: 10 mg x 20; cena detaliczna:
9,37 z4, doptata dla pacjenta: 13,23 zt, 10 mg x 30; cena detaliczna: 14,23 zt, doptata dla pacjenta: 5,02 zt, 10 mg x 60; cena
detaliczna: 25,99 zt, doptata dla pacjenta: 7,08 zt.




