CETIZINE®L

LEVOCETIRIZINA DICLORHIDATO 5 mg

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta - Industria Argentina
Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:
Levocetirizina diclorhidrato: 5,0 mg

Celulosa microcristalina PH 200: 93,00 mg
Croscarmelosa sodica: 1,00 mg

Estearato de magnesio: 1,00 mg

Opadry II: 10,00 mg

Accion Terapéutica
Antihistaminico. ~ Antialérgico. ~ Cédigo ~ ATC:  ROBAE.
Antihistaminicos sistémicos (Derivados de la piperazina)

Mecanismo de Accién

La Levocetirizina es un derivado carboxilado de la hidroxicina con
accion antagonista de los receptores H1, potente y selectivo, con
propiedades antialérgicas adicionales: inhibe la fase inmediata de
la reaccion alérgica relacionada con la histamina y reduce,
también, la migracién de ciertas células inflamatorias y la liberacion
de ciertos mediadores asociados con la respuesta alérgica tardia:
inhibe, asimismo, las reacciones inducidas por histamina o polen
en los test de irritacion nasal.

Como Ios anllh\stamlmcos de nueva generacion (Ioratadma

la

Indicaciones

En el adulto y el nifio a partir de 6 afios para el tratamiento de:
Rinitis alérgica estacional y perenne.

Conjuntivitis alérgica.

Urticaria idiopatica cronica.

Posologia

El comprimido recubierto debe tomarse sin masticar, con un poco
de liquido independientemente del horario de las comidas.

La dosis recomendada es de 5 mg 1 vez al dia. En el nifio de 6 a 12
afios, esta dosis deberia distribuirse en dos tomas: medio
comprimido a la mafianay medio a la noche.

Insuficiencia renal

Los intervalos entre las tomas deben adaptarse individualmente
segun la funcion renal. Se describe a continuacion el ajuste
posoldgico segtin el clearance de creatinina (Cler) en mifmin.

El Cler en mi/min puede calcularse a partir del valor de la creatinina
sérica (en mg/dl) segun la siguiente formula:

[140 - edad (afios) x peso (kg)]

cefirizina) que no han demostrado ninguna interaccion
clinicamente  importante con  pseudoefedrina,  cimetidina,
ketoconazol, eritromicina, azitromicina, glipizida y diazepam. En un
estudio con administracion de varios dias de teofiina (400 mg al
dia), se observo una escasa disminucion (16%) del clearance de
cefirizina

La toma de Levocetirizina con las comidas no altera la cantidad
absorbida pero si la velocidad de absorcion.

Embarazo
No se han realizado estud\os contro\ados en  mujeres
Se en caso de

administacion durante el embarazo.

Lactancia:
Debido a que la Levocetirizina se excreta en la leche materna no
debe ser utilizada durante el periodo de lactancia.

Efecto sobre la capacidad para operacion y utilizacion de maquinas
Lal irizina puede provocar somnolencia que puede influir

Cler =
[72 x creatinina sérica (mg/dl)] ( x 0,85 en las mujeres)

Ajuste posologico en pacientes con insuficiencia renal

selectividad de accion y su ausencia de efectos
(sedacion, somnolencia), ya que no atraviesa la barrera

Grupo Clearance de crealinina _Dosisy fecuencia de
(ml/min)
Normal 280 1 comp. por dia
Leve o 1 gmg gada dos dias
Vg\gggr;da ?g%g 1 comp. cada res dias
s por su Pacientes en dialisis <10 Contraindicado
Insuficiencia hepatica:

hematoencefélica como la difenhidramina.

Farmacocinética

Por via oral, la Levocetirizina se absorbe rapidamente y de manera
casi total. En ayunas, las concentraciones plasméticas maximas se
obtienen generalmente en la primera hora. El grado de absorcion
no se reduce por la ingestion de alimentos, sin embargo, se reduce
la velocidad de absorcion y los picos plasmat\cos se presentan
unas tres horas después de la admini La L no

No es necesario realizar ajuste posologico en este tipo de
pacientes.

sufre metabolizacion de primer paso hepatico apreciable. Después
de la administracion oral repetida, la excrecion urinaria diaria de
Levocetirizina inalterada es aproximadamente de un 65% de la

negativamente en la capacidad para la operacion de maquinas.
Efectos adversos
Informacién obtenida de estudios clinicos

En los estudios clinicos, donde participaron 538 pacientes que
tomaron una dosis diaria de 5 mg, se observaron efectos adversos
enun 14,7% de los pacientes del grupo tratado con Levocetirizina
5 mg, contra un 11,3% del grupo tratado con placebo. EI 95% de
estos efectos adversos fueron leves a moderados. EI 0,7 % (4/538)
de los pacientes tratados con Levocetirizina 5 mg y 0,8 % (3/832)
de los pacientes tratados con placebo debi6 interrumpir el
tratamiento debido a los efectos adversos.

dosis La absorcion y elimi de Le

son independientes de la dosis. La variacion inter e intra sujetos es

baja.

La vida media plasmética es de unas 9 horas, y este valor esta

incrementado en los pacientes con funcion renal reducwda La
rizina se une a las proteinas a

(95%).

Contraindicaciones . Efectos adversos observados con una frecuencia de 1a 10%
Hlpersgnmblhdad al principio ggt\vo, a otro_ de_nvado de la oo adverso Levocetirizina5mg _ Placebo
piperazina, o alguno de los excipientes. Insuficiencia renal grave (n=538) (n=382)
(pacientes en didlisis). Somnolencia 56% 1.3%
Sequedad de boca 26% 1.3%

. . o Cefalea 24% 29%
T y Cansancio 1.5% 05%
No se recomienda la administracion de aniios | Astenia T1% 13%
menores de 6 afios. Aunque la aparezca méas bajo el
Insuficiencia renal: Ver posologa. tratamiento con Levocetirizina esta fue en la mayoria de los casos
La I puede provocar somnolencia y este efecto s de leve a moderada.
puede potenciar si se ingiere alcohol.

Informacion  obtenida durante la comercializacion de la
Interacclones . o Levocetirizina
No se han realizado estudios de intt on dela L izina, sin

embargo se han realizado numerosos estudios con su racémico (la

En el periodo de agosto de 2001 a enero de 2002, entre 300000 y



800000 pacientes fueron tratados con Levocetirizina en todo el

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

mundo. En este periodo, se recibieron 13 avisos
informacion de 25 reacciones adversas al medicamento. Se ha
informado, entre ofros efectos adversos, los siguientes casos
aislados:

Sistema  inmunolégico: Reaccion  anafiléctica, reaccion  de
hipersensibilidad.

Desordenes psiquidtricos: Estados de angustia.

Sistema nervioso: Convulsiones, trombosis de los senos venosos.
0Ojos: Inflamacion.

Corazén/circulacion sanguinea: angina de pecho, taquicardia.
Vasos sanguineos: Trombosis de la vena yugular.

Vias respiratorias: rinitis, distrés respiratorio.

Piel: Exantema, hipotricosis, prurito, rash, fisuras, urticaria.
Denuncias generales: Falla terapéutica, interaccion, sequedad de
las mucosas.

Tracto intestinal: Trastomos intest néuseas.
Meétodo de laboratorio: Reactividad cruzada.

Informacion obtenida durante la comercializacion de la Cetirizina
Raramente (incidencia entre 1/1000 y 1/10 000)

Efectos secundarios ligeros y pasajeros como: - cansancio,
trastornos de la concentracion, somnolencia, cefaleas, vértigos,
agitacion, sequedad de boca, y trastomos gastrointestinales (p.ej.

estrefiimiento).
En algunos casos, se observaron reacciones de hipersensibilidad
con iones cuténeas y angioedema. Ademas se

casos aislados de convulsione: de
lesiones  hepaticas, shock anafiléctico, ~descompensacion
circulatoria, sordera, malestar, prurito y trastomos visuales.

Sobredosificacion:
No se conoce antidoto especifico para la Levocetirizina.
En caso de sobredosis, se i el i i

y de soporte. El lavado gastrico y/o la administracion de carbon
activado pueden resultar Ufiles si la sobredosis es reciente. La
Levocetirizina solo se dializa en forma incompleta.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria “ Ricardo Gutiérrez: ( 011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: ( 011) 4654-6648/ 4658-7777

Presentaciones:
Envases iendo 10'y 30
Modo de conservacion:

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C, preservar de
la luz.
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