Cetiluv®

Cetirizina 5 mg

COMPOSICION
Cada 5 mL de solucién oral contiene:

Cetirizina Clorhidrato equivalente a
Cetirizina

FORMA FARMACEUTICA
Solucioén oral

INDICACIONES TERAPEUTICAS
« Urticaria Crénica

« Prurito

« Rinitis Alérgica

« Conjuntivitis Alérgica

DOSIS Y ADMINISTRACION

Grupo de Edad Jarabe 2.5 mg/ml (Gotas Orales) Jarabe 5 mg/ml

Nifios de 6 mesesa | 2.5 mg (1 ml) Dosis tnica o BID
menores de 2 aios Dosis Maxima: 5 mg/dia

5mg (2 ml) Dosis tnica 5ml (1 cdta.) Dosis tnica

2a5anos
02.5mg (1 ml) BID 02.5ml(1/2 cdta.) BID

10 ml (2 cdta.) Dosis tUnica

6a 11 afos - o5 ml (1 cdta) BID

Adultos y nifios -

menores de 12 afios 10 ml (2 cdta.) Dosis unica

Pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave: No hay datos documentados sobre la
proporcion de la eficacia/seguridad en pacientes con insuficiencia renal. Debido a que Cetirizina
es excretada principalmente por la via renal, se puede utilizar en caso de no tener un tratamiento
alterno, se debera individualizar los intervalos de dosificacion de acuerdo a la funcién renal.
Referirse a la siguiente tabla y ajustar la dosis segiin como se indica.

Ajuste de Dosis para Pacientes Adultos con Insuficiencia Renal

Depuracién . .
Grupo de Creatinina (ml/mg) Dosis y Frecuencia
Normal >80 10 mg una vez al dia
Leve 50-79 10 mg una vez al dia
Moderada 30-49 5mg una vezal dia
5 mg una vez al dia

Grave <30 cada 2 dias
Estado terminal de enfermedad
renal — Pacientes sometidos <10 Contraindicado
a Dialisis

En pacientes pediatricos que sufren de insuficiencia renal, la dosis debera ajustarse individual-
mente en base a la depuracion renal del paciente, su edad y peso corporal.

Pacientes con Insuficiencia Hepatica: No es necesario un ajuste dosis en pacientes solamente
con insuficiencia hepética.

Pacientes con Insuficiencia Hepatica e Insuficiencia Renal: Se recomienda un ajuste de dosis.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la sustancia activa, a Hidroxicina o a cualquier derivado de Piperizina.
Pacientes con insuficiencia renal grave con menos de 10 ml/min de depuracién de creatinina.

CUIDADOS ESPECIALES Y PRECAUCIONES
A dosis terapéuticas, no se ha demostrado ninguna interaccién clinicamente significante con
alcohol. Sin embargo, se recomienda precaucion si se toma alcohol concomitantemente.

Se debe de tomar precaucion en pacientes con factores de predisposicion de retencion urinaria
ya que Cetirizina puede incrementar el riesgo de retencion urinaria. Se recomienda precaucion
en pacientes epilépticos y pacientes con riesgo de convulsiones.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Debido a la farmacocinética, farmacodinamica y perfil de tolerancia de Cetirizina, no se esperan
interacciones con este antihistaminico. Actualmente, no se han reportado interacciones
significativas ni farmacodinamica ni farmacocinética en estudios de interacciones farmaco-far-
maco desarrollados, notablemente con pseudoefedrina o teofilina (400 mg/dia). La extension de
absorcion de Cetirizina no se reduce por la comida, a pesar de que la tasa de absorcion
disminuye.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

Datos en un nimero limitado de exposicion en emperezadas no indicaron efectos adversos de
Cetirizina en el embarazo o en la salud del feto/recién nacido.

Estudios en animales no indicaron efectos perjudiciales directos o indirectos en relacion al
embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo post-natal. Se debe tener precaucion
con la prescripciéon en mujeres embarazadas.

Lactancia

Se debe tener precaucion cuando se prescribe Cetirizina a mujeres lactando. Cetirizina se excreta
através de la leche humana en concentraciones representativas de 25% a 90% de lo medido en
plasma, dependiendo del tiempo de muestreo después de la administracion.

EFECTOS EN LA HABILIDAD DE CONDUCIR Y MANEJAR MAQUINAS

Cetirizina tiene una influencia menor o moderada en la habilidad de reaccion del paciente. Esto
debe considerarse cuando se requiera de alerta extra, por ejemplo: para conducir. Cetirizina
puede potenciar los efectos del alcohol y depresores del SNC.

En pacientes sensibles, el uso concurrente con alcohol u otros depresores del SNC pueden
causar reacciones adicionales en estados de alerta y deterioro del rendimiento.

EFECTOS INDESEABLES
Somnolencia, Fatiga, Resequedad de Boca, Faringitis, Mareo, Dolor de Cabeza, Dolor Abdominal,
Tos, Diarrea, Epistaxis, Broncoespasmo, Nausea, Vomito.

SOBREDOSIS

Sintomas

Los sintomas observados después de una sobredosis de Cetirizina son principalmente asociados
con efectos sobre el SNC o con efectos que pueden asociarse con un efecto anticolinérgico.

Los eventos adversos reportados después de tomarse al menos 5 veces la dosis diaria recomen-
dada son los siguientes: confusion, diarrea, mareos, fatiga dolor de cabeza, malestar, midriasis,
prurito, inquietud, sedacién, somnolencia, estupor, taquicardia, temor y retencion urinaria.

Manejo

No hay un antidoto especifico conocido para Cetirizina.

Si ocurre sobredosis, se recomienda tratamiento sintomatico o de soporte. Se debe considerar
un lavado gastrico después de la ingesta de una corta ocurrencia.

No es efectivo remover Cetirizina por didlisis.

FARMACODINAMICA

Se conoce que Cetirizina es un antihistaminico que bloquea la respuesta de histamina iniciada
por estimulo del receptor H1, actuando asi, como un farmaco antialérgico efectivo. Inhibe la
respuesta inmediata de hipersensibilidad a antigenos y previene los sintomas después de
desafios nasales y conjuntivales con alérgenos. También inhibe la quimiotaxis in vitro de
eosindfilos y la secrecién de medidores tdxicos por plaquetas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacenar a menos de 30 °C, protegido de la luzy la humedad.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION
Frasco color &mbar de 60 mL

VIDA UTIL
24 meses

Elaborado por:
Akums Drugs & Pharmaceuticals LTD.
Ranipur, India

Para: LUVECK MEDICAL CORP.
2797 NW 105th Avenue
Miami, Florida, 33172, USA
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Si presentas algtina reaccion adversa debido a este u otro medicamento de Luveck
Reportalo aqui: www.luveck.com/farmacovigilancia




