


Zyrtec

Nombre del Medicamento

Informacion Clinica

. ZYRTEC, 10 mg, comprimido recubierto
. ZYRTEC, 10 mg, comprimido recubierto
. ZYRTEC, 10 mg, capsula rigida

. ZYRTEC, 1 mg/ml, solucién oral

. ZYRTEC, 10 mg/ml, gotas orales, solucién

Composicién Cualitativa y Cuantitativa

ZYRTEC, 10 mg, Comprimido Recubierto

Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de diclorhidrato de cetirizina

ZYRTEC, 10 mg, Comprimido Recubierto

Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de clorhidrato de cetirizina

ZYRTEC, 10 mg, Capsula Rigida

Cada cépsula contiene 10 mg de clorhidrato de cetirizina

ZYRTEC, 1 mg/ml, Solucién Oral

Cada 1 ml contiene 1 mg de clorhidrato de cetirizina

ZYRTEC, 1 mg/ml, Solucién Oral

Cada 1 ml contiene 1 mg de diclorhidrato de cetirizina

ZYRTEC, 10 mg/ml, Gotas Orales, Soluciéon

Cada 1 ml contiene 10 mg de diclorhidrato de cetirizina

Forma Farmacéutica

ZYRTEC, 10 mg, Comprimido Recubierto
Proveedor 1

Comprimido recubierto blanco, oblongo, con una linea divisoria y logo Y-Y.
Proveedor 6

Comprimido en forma de cépsula, de color blanco a blanquecino, grabado con C10 en un lado y una ranura profunda
en el otro lado.

Proveedor 2

Comprimido recubierto blanco, oblongo, ranurado en un lado.

ZYRTEC, 10 mg, Comprimido Recubierto

Proveedor 3

Comprimido en forma de cépsula, de color blanco a blanquecino, grabado con C10 en un lado y una ranura profunda
en el otro lado.

Proveedor 4

Comprimidos en forma de cdpsula, recubiertos, de color blanco a blanquecino con una linea ranurada y grabado
con 'B'y 'L' en cualquiera de los lados de |a linea ranurada y grabado con '10' en el otro lado.

Proveedor 5

Comprimido en forma de capsula, recubierto, blanco, grabado con 'C' y 'Z' en uno de los lados con una linea en un
lado y el otro lado liso.

ZYRTEC, 10 mg, Capsula Rigida

Cépsulas con granulos o polvo de color blanco a blanquecino.
ZYRTEC, 1 mg/ml, Solucién Oral

Proveedor 1

Liquido claro e incoloro con sabor a platano.

Proveedor 6

Liquido claro e incoloro con un ligero sabor dulce y saborizante de platano.
ZYRTEC, 1 mg/ml, Solucién Oral

Proveedor 3

Liquido claro e incoloro con un ligero sabor dulce y saborizante de platano.

ZYRTEC, 10 mg/ml, Gotas Orales, Solucién

Liquido claro e incoloro.

Indicaciones
Para el alivio de:

. los sintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica estacional y perenne.
. sintomas de urticaria idiopdtica cronica.

Dosis y Administracion
Los comprimidos deben ser ingeridos con un vaso de liquido.

Las gotas deben ser diluidas en liquido, mientras que la solucién puede ser ingerida como tal.

Via de Administracion

Para uso oral.

Adultos

10 mg (20 gotas o 10 ml de solucién oral o 1 comprimido o 1 cdpsula) una vez al dia.

Una dosis inicial de 5 mg (10 gotas o 5 ml de solucién oral o la mitad del comprimido) puede ser propuesta, si
proporciona un control satisfactorio de los sintomas.

Nifios

Nifios de 2 a 6 Afios de Edad

2.5 mg (5 gotas 6 2.5 ml de solucidn oral) dos veces al dia.

Nifios de 6 a 12 Afios de Edad

5 mg (10 gotas o 5 ml de solucién oral o a la mitad del comprimido) dos veces al dia.

Nifilos mayores de 12 Afios de Edad

10 mg una vez al dia (20 gotas o0 10 ml de solucién oral 0 1 comprimido o 1 capsula) una vez al dia.
Ancianos

La informacidn no sugiere que la dosis deba ser reducida en adultos mayores, siempre y cuando la funcién renal sea
normal.

Insuficiencia Renal

Debido a que la cetirizina se excreta principalmente por la via renal, se puede utilizar en casos en que no exista un
tratamiento alternativo, los intervalos de dosis deben ser individualizados, de acuerdo con la funcién renal.
Referirse a la siguiente tabla y ajustar la dosis segun se indica. Para utilizar esta tabla de dosificacion, se requiere
un célculo de la depuracién de creatinina (CLc) del paciente en ml/min. La CL¢ (ml/min) puede calcularse con base
en la determinacion de la creatinina sérica (mg/dl) utilizando la siguiente férmula:

Ajuste de la dosis para pacientes adultos con insuficiencia renal

Grupo Depuracion de Creatinina 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 dias
Insuficiencia renal terminal <10 Contraindicado
- Pacientes con dialisis

En pacientes pedidtricos que sufren de insuficiencia renal, la dosis debera ser ajustada en base individual, tomando
en cuenta la depuracion renal, su edad y peso corporal del paciente.

Insuficiencia Hepatica
No se requiere ajustar la dosis en pacientes que solamente presentan insuficiencia hepatica.
Pacientes con Insuficiencia Hepatica e Insuficiencia Renal

Se recomienda ajustar la dosis (ver Insuficiencia renal arriba).

Contraindicaciones

Cetirizina esta contraindicada en:

. hipersensibilidad a cualquiera de los constituyentes de esta formulacion, a hidroxizina o a cualquier
derivado de la piperazina
. pacientes con insuficiencia renal severa, con una depuracién de creatinina menor a 10 ml/min.

Advertencias y Precauciones
Alcohol

A dosis terapéuticas, no se han demostrado interacciones clinicamente significativas con el alcohol (para un nivel
de alcohol en sangre de 0.5 g/L). Sin embargo, se recomienda tener precaucién si se ingiere alcohol de manera
concomitante. (ver Seccidn de Interacciones).

Aumento del Riesgo de Retencion Urinaria

Debe tenerse precaucion en pacientes con factores predisponentes para retencion urinaria (ej., lesion de la médula
espinal, hiperplasia prostética), ya que cetirizina puede aumentar el riesgo de retencion urinaria (ver Seccion de
Reacciones Adversas).

Pacientes con Riesgo de Sufrir Convulsiones
Se recomienda tener precaucion en pacientes epilépticos y pacientes con riesgo de sufrir convulsiones.
Reacciones Cutaneas

Se puede presentar prurito y/o urticaria cuando se suspende el uso de cetirizina, incluso si dichos sintomas no
estuvieron presentes antes del inicio del tratamiento (ver Seccion de Reacciones Adversas). En algunos casos, los
sintomas pueden ser intensos y pueden requerir que se reinicie el tratamiento. Los sintomas deben solucionarse
cuando se reinicie el tratamiento.

s



Nifos
El uso de la formulaciéon de comprimidos recubiertos no se recomienda para nifios de menos de 6 afios de edad, ya

que esta formulacion no permite el ajuste adecuado de la dosis. Se recomienda utilizar la formulacién pediatrica de
cetirizina.

El uso de la formulacién de capsulas rigidas no se recomienda en nifios menores de 12 afios debido a que esta
formulacién no permite una adaptacién apropiada de la dosis. Se recomienda utilizar una formulacién pediatrica
de cetirizina.

Pruebas Cutaneas para Alergia

Las pruebas cutdneas para alergia son inhibidas por los antihistaminicos, y se recomienda un periodo de lavado de
3 dias antes de realizarlas.

Alimentos

La extensién de la absorcion de cetirizina no disminuye con los alimentos, aunque la velocidad de absorcion

disminuye.

Interacciones

Debido a la farmacocinética, farmacodindmica y al perfil de tolerancia de cetirizina, no se esperan interacciones con
este antihistaminico. Tampoco se reportaron interacciones farmacodindmicas ni farmacocinéticas significativas en
estudios de interacciones farmaco-farmaco realizados, notablemente con pseudoefedrina o teofilina (400 mg/dia).

Alcohol y Otros Depresores del SNC

En pacientes sensibles, el uso concurrente de alcohol u otros depresores del SNC puede causar una disminucién
adicional del estado de alerta y deterioro del desempefio, aunque la cetirizina no potencializa el efecto del alcohol
(niveles sanguineos de 0.5 g/L) (ver Seccién de Advertencias y Precauciones).

Embarazo y Lactancia
Fertilidad

Los datos disponibles sobre la fertilidad en humanos son limitados, pero no se ha identificado ninguna preocupacion
por la seguridad.

Los datos en animales no muestran ninguna preocupacion por la seguridad para la reproduccién en humanos.

Embarazo
Se debe tener cuidado cuando se prescriba a una mujer embarazada.

Para cetirizina, los datos recolectados de forma prospectiva sobre los resultados de embarazos no indican un
potencial de toxicidad materna o fetal/embrionaria sobre las tasas iniciales.

Los estudios con animales no indican efectos nocivos directos o indirectos con respecto al embarazo, desarrollo
embrionario/fetal, parto o desarrollo postnatal.

Lactancia

Se debe tener precaucion cuando se prescriba cetirizina a una mujer que amamanta.

La cetirizina es excretada en la leche humana a concentraciones que representan de 25% a 90% de la medida en

plasma, dependiendo del tiempo transcurrido después de la administracion.

Capacidad para Realizar Tareas que Requieren Juicio, Habilidades
Motoras o Cognitivas

Las mediciones objetivas sobre la capacidad para manejar, la latencia del suefio y el desempefio en la linea de
ensamblado, no han demostrado ningtn efecto clinicamente relevante con la dosis recomendada de 10 mg.

Sin embargo, los pacientes que presenten somnolencia deben evitar manejar, involucrarse en actividades
potencialmente riesgosas u operar maquinaria.

Los pacientes que pretendan manejar, o involucrarse en actividades potencialmente riesgosas o en la operacién de
maquinaria, no deben exceder la dosis recomendada y deben tomar en cuenta su respuesta al medicamento.

Reacciones Adversas
Datos de Estudios Clinicos

Los estudios clinicos han demostrado que cetirizina con la dosis recomendada, tiene efectos adversos menores
sobre el SNC, incluyendo somnolencia, fatiga, mareo y cefalea.
En algunos casos, se ha reportado la estimulacién paraddjica del SNC.

Aunque cetirizina es un antagonista selectivo de los receptores Hi periféricos y esta relativamente libre de actividad
anticolinérgica, se han reportado casos aislados de dificultad miccional, trastornos oculares de acomodacién y boca
seca.

Se han reportado casos de funcién hepatica anormal con elevacién de las enzimas hepaticas acompafiada de
elevacion de la bilirrubina. La mayoria se resuelven al suspender el tratamiento con cetirizina .

Los estudios clinicos doble ciego controlados que compararon cetirizina con placebo u otros antihistaminicos con la
dosis recomendada (10 mg al dia para cetirizina), de los cuales se obtuvieron datos de seguridad cuantificados,
incluyeron mas de 3200 sujetos expuestos a cetirizina.

De este agrupamiento, las siguientes reacciones adversas fueron reportadas para 10 mg de cetirizina en los estudios
controlados con placebo, con indices de 1.0 % o mayores:

_ [140 — edad(aiios) x peso(kg)]

Cler = 72 X creatinina sérica (mg/dl) * 0.85(mujeres)
Reacciones Adversas Cetirizina 10 mg Placebo
(Término de Reacciones Adversas de la OMS) (n=3260) (n=3061)
Trastornos g les y reacciones en el lugar de ad racion
Fatiga [ 1.63% [ 0.95 %
Trastornos del si: nervioso
Mareo 1.10% 0.98 %
Cefalea 7.42% 8.07%
Trastornos del si: gastrointestinal
Dolor abdominal 0.98 % 1.08%
Boca seca 2.09 % 0.82%
Nausea 1.07% 1.14 %
Trastornos psiquidtricos
Somnolencia [ 9.63% [ 5.00%

Reacciones Adversas Cetirizina 10 mg Placebo
(Término de Reacciones Adversas de la OMS) (n=3260) (n=3061)
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Faringitis [ 1.29% [ 134%

Aunque, estadisticamente mas comun que con placebo, la somnolencia fue de leve a moderada en la mayoria de
los casos.

Las pruebas objetivas, como se observo en otros estudios, demostraron que las actividades comunes diarias no se
ven afectadas en voluntarios jévenes sanos.

Poblacion Pediatrica

Las reacciones adversas con indices de 1 % 6 mayores en nifios de 6 meses a 12 afios de edad, incluidos en los
estudios controlados con placebo son:

Reacciones Adversas Cetirizina Placebo
(Término de Reacciones Adversas de la OMS) (n=1656) (n=1294)
Trastornos del si gastrointestinal
Diarrea | 1.0% | 0.6 %
Trastornos psiquiatricos
Somnolencia | 1.8% | 1.4%
Trastornos respiratorios, toracicos y liastinicos
Rinitis [ 1.4% [ 11%
Trastornos generales y reacciones en el lugar de la inistracion
Fatiga [ 1.0% [ 0.3%

Datos Post Comercializacion

Las reacciones adversas al medicamento (RAM) se enlistan a continuacion por clase de sistema u 6rgano de MedDRA
y por frecuencia.

Las frecuencias se definen como:

Muy comdn >1/10

Comun >1/100 a <1/10
Poco comin >1/1000 a <1/100
Raro >1/10000 a <1/1000
Muy raro <1/10000

Desconocido (no puede calcularse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del Sistema Sanguineo y Linfatico
Muy raro trombocitopenia
Trastornos del Sistema Inmunolégico

Raro hipersensibilidad

Muy raro choque anafilactico
Trastornos de Metabolismo y Nutricion
Desconocido aumento de apetito

Trastornos Psiquiatricos

Poco comun agitacion
Raro agresion, confusion, depresidn, alucinacién, insomnio
Muy raro tics

Desconocido ideacién suicida, pesadillas

Trastornos del Sistema Nervioso

Poco comun parestesia
Raro convulsiones
Muy raro parageusia, disquinesia, distonia, sincope, temblor

Desconocida amnesia, alteracion de la memoria
Trastornos Oculares

Muy raro trastorno de acomodacion, visién borrosa, oculogiracion
Trastornos de Oido y Laberinto

Desconocido vértigo

Trastornos Cardiacos

Raro taquicardia

Trastornos Gastrointestinales

Poco comun diarrea

Trastornos Hepatobiliares

Raro funcion hepatica anormal (aumento de transaminasas, aumento de bilirrubina en sangre,
aumento de fosfatasa alcalina en sangre, aumento de gamma-glutamiltransferasa)

Desconocido hepatitis

Trastornos de Piel y Tejido Subcutaneo

Poco comun prurito, erupcién

Raro urticaria

Muy raro angioedema, erupcién medicamentosa fija

Desconocido pustulosis exantematica aguda generalizada (AGEP)

Trastornos Musculoesqueléticos y del Tejido Conjuntivo

Desconocido artralgia

Trastornos Renales y Urinarios

Muy raro
Desconocido

disuria, enuresis
retencion urinaria (ver Seccion de Advertencias y Precauciones).

Trastornos Generales y Condiciones del Sitio de Administracién

Poco comin astenia, malestar
Raro edema




Investigaciones

Raro aumento de peso.

Reacciones Cutaneas que Ocurren Después de la Descontinuacion
de Cetirizina

Después de la descontinuacion de cetirizina, se han reportado prurito (comezdn intensa) y/o urticaria (ver Seccién
de Advertencias y Precauciones).

Sobredosis
Sintomas y signos

Los sintomas observados después de la sobredosis de cetirizina se asocian principalmente con efectos sobre el SNC,
o con signos que podrian sugerir un efecto anticolinérgico.

Los eventos adversos reportados después de la ingesta de cuando menos 5 veces la dosis recomendada diaria, son:
confusion, diarrea, mareo, fatiga, cefalea, malestar, midriasis, prurito, inquietud, sedacion, somnolencia, estupor,
taquicardia, temblores, y retencién urinaria.

Tratamiento

No se conoce un antidoto especifico para cetirizina.

En caso de sobredosis, se recomienda el tratamiento sintomético o de apoyo.
Cetirizina no se elimina de forma eficaz mediante hemodialisis.

El manejo debe ser conforme a la indicacion clinica o a las recomendaciones del centro nacional de intoxicaciones,
cuando se encuentre disponible.

Farmacologia Clinica

Farmacodinamia

Grupo Farmacoterapéutico

Antihistaminicos para uso sistémico, derivados de la piperazina
Cddigo ATC
RO6AEQ7

Mecanismo de Accion y Efectos Farmacodinamicos

Cetirizina, un metabolito humano de la hidroxizina, es un antagonista potente y selectivo de los receptores-H:
periféricos. Estudios in vitro de unién al receptor no han demostrado una afinidad medible con receptores distintos
a los receptores-Hi.

Experimentos ex vivo en ratones demostraron que la administracion sistémica de cetirizina no ocupa de manera
significativa los receptores-Hj cerebrales.

Ademds de su efecto anti-Hj, la cetirizina presenta actividad anti-alérgica: con una dosis de 10 mg, una o dos veces
al dia, inhibe la incorporacién de fase tardia de las células inflamatorias, notablemente de los eosindfilos, en la piel
y en la conjuntiva de sujetos atdpicos sometidos a reto con antigeno, y la dosis de 30 mg/dia inhibe el influjo de
eosindfilos en el liquido de lavado bronquio-alveolar durante la fase tardia de constricciéon bronquial inducida por
la inhalacién de un alérgeno en sujetos asmaticos. Ademas, cetirizina inhibe la reaccién inflamatoria de fase tardia
inducida en pacientes con urticaria cronica mediante la administracion intradérmica de calicreina. Asimismo, regula
a la baja la expresidn de moléculas de adhesion, tales como ICAM-1y VCAM-1, que son marcadores de inflamacion
alérgica.

Estudios en voluntarios sanos mostraron que cetirizina, con dosis de 5y 10 mg, inhibe fuertemente las reacciones
de roncha y eritema inducidas por concentraciones muy altas de histamina en la piel, pero no se ha establecido la
correlacion con la eficacia. El inicio de la actividad después de una dosis tnica de 10 mg, se presenta en un lapso de
20 minutos en el 50 % de los sujetos y en un lapso de una hora en el 95 %. Esta actividad persiste al menos 24 horas
después de una sola administracién. En un estudio de seis semanas, controlado con placebo de 186 pacientes con
rinitis alérgica y asma concomitante leve a moderada, 10 mg de cetirizina una vez al dia mejoraron los sintomas de
la rinitis y no alteraron la funcién pulmonar. Este estudio respalda la seguridad de administrar cetirizina a pacientes
alérgicos con asma leve a moderada.

En un estudio controlado con placebo, la cetirizina administrada en una alta dosis diaria de 60 mg por siete dias no
caus6 una prolongacién estadisticamente significativa del intervalo QT.

En la posologia recomendada, cetirizina ha demostrado mejorar la calidad de vida de los pacientes con rinitis
alérgica perenne y estacional.

En un estudio de 35 dias, con nifios de entre 5y 12 afios de edad, no se observo tolerancia al efecto antihistaminico
(supresion de la reaccion de roncha y eritema) de cetirizina. Cuando el tratamiento con cetirizina es suspendido
después de la administracion repetida, la piel recupera su reactividad normal a histamina en un lapso de 3 dias.

Farmacocinética
Absorcion

La concentracién plasmatica maxima en estado de equilibrio, es de aproximadamente 300 ng/mly se alcanza en un
lapso de 1.0+ 0.5 h.

La distribucidn de los pardmetros farmacocinéticos tales como la concentracién plasmética maxima (Cmax) y el drea
bajo la curva (AUC) es unimodal. El grado de absorcién de cetirizina no disminuye con los alimentos, aunque la
velocidad de absorcién disminuye. El grado de biodisponibilidad es similar cuando cetirizina se administra en
soluciones, capsulas o comprimidos.

Distribucién
El volumen aparente de distribucién es de 0.50 I/kg. La unidn a proteinas plasmaticas de cetirizina es de 93 + 0.3%.
Cetirizina no modifica la unién a proteinas de warfarina.

Metabolismo y Eliminacion

Cetirizina no es sometida a metabolismo amplio de primer paso. Cerca de dos terceras partes de la dosis se excretan
en la orina. La vida media terminal es de aproximadamente 10 horas y no se observa acumulacién de cetirizina
después de dosis diarias de 10 mg durante 10 dias.

Cetirizina muestra una farmacocinética lineal en el rango de 5 a 60 mg.

Poblaciones Especiales de Pacientes

Nifios

La vida media de cetirizina fue de aproximadamente 6 horas en nifios de 6-12 afios y de 5 horas en nifios de 2-6
afios.

Ancianos

Después de una sola dosis oral de 10 mg, la vida media aumentd aproximadamente un 50 % y la depuracién
disminuyé un 40 %, en 16 sujetos ancianos en comparacidn con sujetos mds jovenes. La disminucion de la
depuracion de cetirizina en estos voluntarios ancianos, parecio estar relacionada con la disminucién de su funcion
renal.

Insuficiencia Renal

La farmacocinética del formaco fue similar en pacientes con insuficiencia leve (depuracién de creatinina mayor a 40
ml/min) y voluntarios sanos. Los pacientes con un deterioro renal moderado tuvieron un aumento de la vida media
de tres veces y una disminucién del 70% en la depuracién, en comparacion con los voluntarios sanos.

Los pacientes con hemodialisis (depuracion de creatinina menor a 7 ml/min), después de la administracién de una
sola dosis oral de 10 mg de cetirizina, tuvieron un aumento en la vida media de tres veces y una disminucion del
70% en la depuracién, en comparacién con sujetos normales. Cetirizina presenté una depuracién pobre con la
hemaodialisis. Se requiere el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal de moderada a severa.

Insuficiencia Hepatica

Los pacientes con enfermedades hepaticas cronicas (cirrosis hepatocelular, colestdsica y biliar) después de la
administracién de una dosis unica de 10 6 20 mg de cetirizina, tuvieron un incremento del 50% en la vida media
junto con una disminucién del 40% en la depuracién, en comparacién con sujetos sanos.

El ajuste de la dosis Unicamente es necesario en pacientes con insuficiencia hepatica que de manera concomitante
presentan insuficiencia renal.

Informacion No Clinica

La informacién no clinica no reveld riesgos especiales para los humanos, con base en estudios convencionales de
farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la
reproduccion.

Informacion Farmacéutica

Vida de anaquel

ZYRTEC 10 mg Comprimidos recubiertos: 60 meses

ZYRTEC 1 mg/mL Solucién oral: 36 meses

ZYRTEC 10 mg/mL Solucion - Gotas orales: 60 meses

Almacenamiento

Consérvese a temperatura no mayor a 30°C. Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Naturaleza y Contenidos del Envase

ZYRTEC 10 mg Comprimidos recubiertos: Caja x 20’s y Caja por 2’s

ZYRTEC 1 mg/mL Solucién oral: Caja x Frasco x 60 mL

ZYRTEC 10 mg/mL Solucién - Gotas orales: Caja x Frasco x 10 mL

No todas las presentaciones se comercializan en todos los mercados.

Incompatibilidades

No existen datos relevantes disponibles.

Uso y Manejo

No existen requisitos especiales para el uso o el manejo de este producto.

Version: NCDSv06
Fecha de la Version: 02 de abril de 2019




