CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cirrus Duo, 5 mg + 120 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 5 mg cetyryzyny dichlorowodorku (Cetirizini dihydrochloridum)
0 natychmiastowym uwalnianiu oraz 120 mg pseudoefedryny chlorowodorku (Pseudoephedrini
hydrochloridum) o przedtuzonym uwalnianiu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 43,23 mg laktozy jednowodnej
i mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biata lub biatawa, okragla, dwuwypukia tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cirrus Duo jest wskazany w leczeniu objawow sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia
blony $luzowej nosa, takich jak: przekrwienie btony §luzowej nosa, kichanie, wodnista wydzielina
z nosa (katar) oraz $wigd nosa i spojowek. Cirrus Duo jest przeznaczony do stosowania

w przypadkach, gdy pozadane jest zarowno dziatanie przeciwalergiczne cetyryzyny dichlorowodorku,
jak i zmniejszajgce przekrwienie blony §luzowej nosa dziatanie pseudoefedryny chlorowodorku.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jedna tabletka dwa razy na dobg (rano i wieczorem), w czasie positkow lub migdzy positkami.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
Nalezy dostosowa¢ dawkowanie w zalezno$ci od czynnosci nerek. Dawke nalezy ustali¢ korzystajac
Z ponizszej tabeli:

Dostosowanie dawkowania u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

Stopien wydolnos$ci nerek GFR* (ml/min) Dawkowanie

Prawidtowa czynnos¢ nerek >90 1 tabletka dwa razy na dobe
Lagodne zaburzenia czynno$ci 60 do <90 1 tabletka dwa razy na dobe
nerek

Umiarkowane zaburzenia 30do<60 1 tabletka raz na dobe
czynnosci nerek

Ciezkie zaburzenia czynno$ci 15 do < 30, pacjenci nie 1 tabletka co drugi dzien
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nerek wymagajacy dializy

Schytkowa niewydolno$¢ nerek < 15, pacjenci wymagajacy Stosowanie przeciwwskazane
dializy

*GFR - Glomerular Filtration Rate, wskaznik przesaczania ktebuszkowego

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cig watroby nalezy zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki na
dobe.

Dzieci i mlodzies
Mtodziez (osoby w wieku 12 lat do ponizej 18 lat): jedna tabletka dwa razy na dobg (rano
i wieczorem), w czasie positkow lub miedzy positkami.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat: stosowanie produktu jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia nie powinien przekraczac¢ okresu wystepowania objawow i nie powinien by¢
dhuzszy niz 2 do 3 tygodni. Po zmniejszeniu nasilenia objawow alergicznego zapalenia btony sluzowe;
nosa, mozna kontynuowac¢ leczenie sama cetyryzyna, jesli to konieczne.

Sposdb podawania
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, bez rozgryzania i popija¢ odpowiednia ilo$cia ptynu. Tabletek nie
wolno przetamywac, zu¢ ani kruszy¢.

4.3  Przeciwwskazania

Cirrus Duo jest przeciwwskazany u pacjentow z:

- nadwrazliwo$cig ha substancje czynne, efedryne, piperazyne lub jej pochodne, lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- ciezkim nadci$nieniem te¢tniczym lub ciezka postacig choroby niedokrwiennej serca,

- schylkowa niewydolnoscia nerek (pacjenci z GRF mniejszym niz 15 ml/min) (patrz punkt 4.2
Zaburzenia czynnosci nerek),

- niewyréwnang nadczynno$cig tarczycy,

- ciezkimi zaburzeniami rytmu serca,

- guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy,

- jaskra lub zwigkszonym ci$nieniem $rodgatkowym,

- zatrzymaniem moczu,

- udarem mdzgu w wywiadzie,

- grupy wysokiego ryzyka wystapienia udaru krwotocznego mozgu.

Cirrus Duo jest przeciwwskazany u pacjentow stosujacych jednoczesnie:

- dihydroergotaming,

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO), a takze w ciggu dwoch tygodni po przerwaniu leczenia
takimi produktami.

Produkt leczniczy Cirrus Duo jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat
(patrz punkty 4.2 i 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawarto$¢ pseudoefedryny nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Cirrus Duo u pacjentow z cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy, nadci$nieniem tetniczym,
tachykardia, zaburzeniami rytmu serca, chorobg niedokrwienng serca, umiarkowana niewydolnoscia
nerek lub niewydolnoscig watroby oraz U 0s6b w podesztym wieku.




Produkt leczniczy Cirrus Duo jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat
(patrz punkty 4.2 i 4.3), poniewaz polaczenia substancji czynnych produktu Cirrus Duo nie badano
w tej grupie wiekowej oraz ze wzgledu na zawarto$¢ pseudoefedryny.

Nalezy takze zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow
przyjmujacych:

- leki sympatykomimetyczne, takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej nosa,
zmniejszajace taknienie oraz psychostymulujace, jak np. amfetamina i jej pochodne (nasilenie
dziatania na uktad krazenia),

- trdjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne,

- leki przeciwnadcisnieniowe (ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego) (patrz punkt 4.5),

- alkohol lub leki hamujace czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (nasilenie dziatania
hamujacego czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego oraz pogorszenie sprawnosci
psychofizycznej),

- glikozydy nasercowe, takie jak digoksyna lub digitoksyna (ryzyko zaburzen rytmu serca).

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy takze zachowac u pacjentow z czynnikami ryzyka udaru krwotocznego
mozgu (takimi jak jednoczesne stosowanie lekdw zwezajacych naczynia krwionosne (np.
bromokryptyny, pergolidu, lizurydu, kabergoliny, ergotaminy) lub jakiegokolwiek innego leku
zmniejszajacego przekrwienie btony §luzowej (np. fenylopropanolaminy, fenylefryny, efedryny),
podawanego doustnie lub donosowo), poniewaz skurcz naczyn krwionosnych i wzrost cisnienia
tetniczego zwigkszaja ryzyko udaru krwotocznego mézgu.

W zwigzku z naczyniozwezajacym dziataniem pseudoefedryny zaleca si¢ zachowanie ostroznosci
u pacjentow z ryzykiem wystepowania stanéw nadkrzepliwosci, na przyktad w przebiegu chorob
zapalnych jelit.

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkdw niedokrwiennego zapalenia jelita
grubego. Jesli u pacjenta wystgpi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy $wiadczace
o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy, a pacjent
powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, ktorzy przyjmuja jednoczesnie
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), poniewaz zarowno NLPZ, jak i pseudoefedryna moga
zwigkszaé ci$nienie tetnicze

Stwierdzano przypadki naduzywania pseudoefedryny, podobnie jak w przypadku innych substancji
dziatajacych pobudzajaco na o$rodkowy uktad nerwowy.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow ze stanami, w ktorych dziatanie przeciwcholinergiczne jest
niepozadane, szczegblnie dotyczy to pacjentdow z czynnikami predysponujagcymi do wystagpienia
zatrzymania moczu (np. urazy rdzenia kregowego, przerost gruczotu krokowego, rozrost gruczolu
krokowego lub niedroznos¢ pecherza), poniewaz produkt leczniczy Cirrus Duo moze zwigkszac
ryzyko zatrzymania moczu.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystapi nagta utrata
wzroku lub pogorszenie ostro$ci widzenia, np. w postaci mroczkow.

Cigzkie reakcje skorne

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystgpi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z
gorgczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepgcherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gléwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na
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konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak
gorgczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych, niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt
Cirrus Duo i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Nalezy poinformowac sportowcow, ze stosowanie pseudoefedryny moze prowadzi¢ do uzyskania
pozytywnego wyniku badania antydopingowego.

Przeciwhistaminowe produkty lecznicze hamujg reakcje alergiczng w testach skornych, stad tez zaleca
si¢ ich odstawienie na 3 dni przed wykonaniem testow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji dla skojarzenia cetyryzyny z pseudoefedryna.

Badania nie wykazaty interakcji farmakokinetycznych podczas jednoczesnego podawania cetyryzyny
oraz cymetydyny, ketokonazolu, erytromycyny, azytromycyny, antypiryny lub pseudoefedryny.

W badaniu po podaniu wielokrotnym teofiliny (400 mg raz na dobg) i cetyryzyny obserwowano
niewielkie (o 16%) zmniejszenie klirensu cetyryzyny; natomiast jednoczesne podawanie cetyryzyny
nie wptywato na ekspozycje na teofiling.

Nie wykazano niepozadanych interakcji farmakodynamicznych w badaniach z cetyryzyna

i cymetydyna, glipizydem, diazepamem i pseudoefedryna.

Nie wykazano wystepowania niepozadanych interakcji klinicznych w badaniach z cetyryzyna

I azytromycyna, erytromycyna, ketokonazolem, teofiling, antypiryna i pseudoefedryna.

W szczegdlnosci jednoczesne podawanie cetyryzyny i makrolidow lub ketokonazolu nie powodowato
istotnych klinicznie zmian w zapisie elektrokardiograficznym (EKG).

W badaniu po podaniu wielokrotnym rytonawiru (600 mg dwa razy na dobg) i cetyryzyny (10 mg na
dobe) ekspozycja organizmu na cetyryzyne ulegta zwiekszeniu o okoto 40%, podczas gdy ekspozycja
organizmu na rytonawir ulegta nieznacznej zmianie (-11%) podczas jednoczesnego podawania

cetyryzyny.

Podczas rdwnoczesnego stosowania amin sympatykomimetycznych i inhibitorow MAO moze
wystapi¢ przetom nadcisnieniowy. W zwigzku z dtugim okresem dziatania inhibitorow MAO istnieje
mozliwo$¢ wystgpienia takiej interakcji nawet 15 dni po przerwaniu podawania tych produktow.

Aminy sympatykomimetyczne moga ostabia¢ dziatanie przeciwnadcisnieniowe produktow
blokujacych receptory B-adrenergiczne oraz produktdw dziatajacych na uktad wspotczulny, np.
metylodopy, guanetydyny i rezerpiny (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie linezolidu z pseudoefedryna moze powodowac zwigkszenie ci$nienia
tetniczego u 0sob z prawidtowym ci$nieniem krwi.

Podczas jednoczesnego stosowania pseudoefedryny z glikozydami nasercowymi, takimi jak digoksyna
lub digitoksyna, moze doj$¢ do zwigkszenia ekotopowej aktywnosci uktadu bodzcoprzewodzacego
serca. Dlatego nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego Cirrus Duo u pacjentéw przyjmujgcych
glikozydy naparstnicy nasercowe.



Leki zobojetniajace sok zotadkowy oraz inhibitory pompy protonowej zwigkszaja szybkosé
wchtaniania pseudoefedryny, natomiast kaolin zmniejsza ja.

Jednoczesne stosowanie z halogenowanymi srodkami do znieczulenia ogdlnego moze powodowac lub
nasila¢ komorowe zaburzenia rytmu.

Nie stwierdzono, by positek wysokottuszczowy zmieniat biodostepnos¢ obu substancji czynnych
produktu leczniczego. Jednak wtedy maksymalne st¢zenie cetyryzyny w osoczu wystepuje pozniej
i jest mniejsze.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Cirrus Duo u kobiet w okresie cigzy.

Nie nalezy stosowaé produktu Cirrus Duo w okresie cigzy.

Stosowanie pseudoefedryny w pierwszym trymestrze cigzy wiaze si¢ ze zwickszeniem czgstosci
wrodzonego wytrzewienia (wada rozwojowa powtok jamy brzusznej z przemieszczeniem jelit na
zewnatrz jamy brzusznej) oraz artrezji jelita cienkiego (wrodzona niedroznos$c¢ jelita cienkiego).
Ze wzgledu na naczyniozwezajace dziatanie pseudoefedryny nie nalezy jej stosowaé w trzecim
trymestrze cigzy, poniewaz moze to wywotywac zmniejszenie przeptywu w krazeniu maciczno-
lozyskowym.

Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan cetyryzyny w okresie cigzy nie wskazuja na
niepozadane dziatanie cetyryzyny na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu i noworodka. Brak
wystarczajacych danych z badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu na przebieg cigzy, rozwo0j
zarodka i ptodu, przebieg porodu i rozwéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia
Cetyryzyna i pseudoefedryna przenikaja do mleka matki. Dlatego produktu Cirrus Duo nie nalezy
stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

Badanie na szczurach nie wykazato wptywu na ptodnosé¢ po podaniu doustnym dawki 160 mg/kg mc.
(cetyryzyny w dawce 6,4 mg/kg mc. oraz pseudoefedryny w dawce 153,6 mg/kg mc.), co odpowiadato
2-krotnie wigkszej ogolnoustrojowej ekspozycji na cetyryzyng niz po podaniu dawek terapeutycznych
u ludzi.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci planujacy prowadzenie pojazdow, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnosci lub
obstugiwanie maszyn nie powinni przekraczaé¢ zalecanej dawki oraz powinni zwroci¢ uwagge na
indywidualng reakcje organizmu na produkt leczniczy. Pacjenci, u ktérych wystepuje sennos¢,
powinni powstrzymac¢ sie od prowadzenia pojazdéw, wykonywania potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci i obslugiwania maszyn.

U pacjentéw przyjmujacych cetyryzyne w zalecanej dawce 10 mg na dobe, obiektywne badania
wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, odczuwanie sennosci i sprawno$é psychofizyczng nie
wykazaty istotnego klinicznie wptywu na oceniane parametry. Niemniej jednak, jednoczesne
stosowanie cetyryzyny z alkoholem lub innymi substancjami o dziataniu hamujgcym na osrodkowy
uktad nerwowy, moze dodatkowo ostabia¢ zdolno$¢ reagowania i koncentracjg.

Nie odnotowano ani nie oczekuje si¢ negatywnego wptywu pseudoefedryny na zdolno$é prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.



Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wystepuja roznice osobnicze W reakcji na produkty lecznicze:
U niektorych oséb bioracych udzial w badaniach klinicznych wystepowata sennos¢. Cetyryzyna
w dawkach wigkszych niz zalecane moze wptywac na osrodkowy uktad nerwowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

W kontrolowanych badaniach klinicznych dziatania niepozadane, wystepujace u wigcej niz 1%
pacjentéw przyjmujgcych cetyryzyne w skojarzeniu z pseudoefedryng, nie roznity si¢ od tych
obserwowanych u pacjentow przyjmujacych jedynie cetyryzyne lub pseudoefedryne.

Dane pochodzace z okresu po wprowadzeniu leku do obrotu

Objawy niepozagdane wywotywane przez cetyryzyne sa zwigzane gtdwnie z hamujgcym lub
paradoksalnie, pobudzajacym dziataniem na osrodkowy uktad nerwowy, dziataniem
przeciwcholinergicznym i reakcjami nadwrazliwosci (wlaczajac wstrzas anafilaktyczny). Podczas
stosowania wylgcznie cetyryzyny zgtaszano pojedyncze przypadki zapalenia watroby. Objawy
niepozadane wywotywane przez pseudoefedryne sg najprawdopodobniej zwigzane z pobudzajacym
dziataniem na o$rodkowy uktad nerwowy i zaburzeniami czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego.
Opisywano pojedyncze przypadki udaru mézgu i niedokrwiennego zapalenia okreznicy zwigzane ze
stosowaniem pseudoefedryny.

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a ich czestos¢
0szacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych uporzagdkowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto

(>1/10), czesto (>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) i nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie

dostepnych danych).
Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
ukladow i czesto rzadko
narzadéw
MedDRA
Zaburzenia reakcje
uktadu nadwrazliwosci
immunologicz- (W tym wstrzas
nego anafilaktyczny)
Zaburzenia nerwowosc, niepokoj, omamy zaburzenia agresja, stan
psychiczne bezsenno$¢ pobudzenie psychotyczne | splatania,
depresja, tiki,
euforia, mysli
samobojcze
Zaburzenia zawroty gtowy drgawki, drzenie | zaburzenia parestezje,
uktadu (pochodzenia smaku, niepokoyj,
nerwowego btednikowego), incydenty dystonia,
zawroty glowy mdbzgowo - dyskineza,
(pochodzenia naczyniowe amnezja,
os$rodkowego), (udar mozgu) | zaburzenia
bole glowy, pamigci,
sennosé¢ omdlenia
Zaburzenia oka zaburzenia
akomodacji,
niewyrazne
widzenie,
rozszerzenie




Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
ukladow i czesto rzadko
narzadéw
MedDRA
zrenic, bol oka,
ostabienie
widzenia,
Swiatlowstret,
kryzys
okulogiryczny,
niedokrwienna
neuropatia
nerwu
wzrokowego
Zaburzenia tachykardia zaburzenia rytmu kotatanie serca,
serca serca zawat serca
Zaburzenia blados¢, zapasé niedocis$nienie
naczyniowe nadci$nienie krazeniowa
tetnicze
Zaburzenia dusznosé
uktadu
oddechowego,
Klatki
piersiowej
i $rodpiersia
Zaburzenia sucho$¢ btony wymioty niedokrwienne | biegunka,
zotadka i jelit Sluzowej jamy zapalenie jelita | dyskomfort w
ustnej, nudnosci grubego podbrzuszu
Zaburzenia zaburzenia
watroby i drog czynnoS$ci
zotciowych watroby
(zwigkszenie
aktywnosci
aminotransferaz,
fosfatazy
alkalicznej,
gamma-
glutamylotransfe-
razy, zwigkszenie
stezenia
bilirubiny)
Zaburzenia suchos¢ skory, wysypka cigzkie reakcje
skéry i tkanki wysypka, polekowa, skérne, w tym
podskérnej zwiekszona obrzek ostra uog6lniona
potliwos¢, naczynio- osutka
pokrzywka ruchowy krostkowa
(AGEP), $wiad
Zaburzenia bol stawow, bol
mie$niowo- miesni
szkieletowe
i tkanki tacznej
Zaburzenia dyzuria (bolesne zatrzymanie
nerek i drog lub utrudnione moczu,
moczowych oddawanie moczenie

moczu)




Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Nieznana
ukladow i czesto rzadko

narzadéw

MedDRA

Zaburzenia zaburzenia
uktadu erekcji
rozrodczego i

piersi

Zaburzenia astenia obrzek, zte
ogolne i stany w samopoczucie
miejscu podania

Opis wybranych dziatah niepozadanych
Po zakonczeniu leczenia u niektoérych pacjentow wystapit §wiad.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy obserwowane po przedawkowaniu cetyryzyny sa zwigzane gtownie z dziataniem na
osrodkowy uktad nerwowy (OUN) lub z objawami mogacymi wskazywaé na dziatanie
przeciwcholinergiczne. Produkty sympatykomimetyczne w duzych dawkach moga powodowaé
psychoze toksyczng z urojeniami i omamami. U niektorych pacjentdw moga wystgpié zaburzenia
rytmu serca, zapas$¢ kragzeniowa, drgawki, $pigczka i niewydolno$¢ oddechowa. Objawy te moga
doprowadzi¢ do zgonu.

Objawy ostrego przedawkowania produktu leczniczego Cirrus Duo to: biegunka, zawroty gtowy,
zmgczenie, bole glowy, zte samopoczucie, rozszerzenie zreniCy, zatrzymanie moczu, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, objawy hamowania OUN
(uspokojenie, bezdech, utrata przytomnosci, sinica i zapas¢ sercowo-naczyniowa) lub objawy
pobudzenia OUN (bezsenno$¢, omamy, drzenie, drgawki), ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie przedawkowania (objawowe i podtrzymujace) powinno by¢ prowadzone w warunkach
szpitalnych. Nalezy wziag¢ pod uwage inne rownocze$nie przyjmowane produkty lecznicze. Nalezy
wywota¢ wymioty, jezeli nie wystgpia samoistnie. Zaleca si¢ wykonanie ptukania zotadka. Nie jest
znane antidotum. Nie nalezy podawa¢ amin sympatykomimetycznych. W przypadku wysokiego
cisnienia tgtniczego Krwi i tachykardii nalezy stosowac¢ leki blokujace receptory a—adrenergiczne i
(lub) leki blokujace receptory B-adrenergiczne. Jesli wystapia drgawki, nalezy poda¢ dozylnie
diazepam (doodbytniczo u dzieci).

Hemodializa w niewielkim stopniu usuwa cetyryzyng i pseudoefedryng z organizmu.




5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos do stosowania wewngtrznego,
sympatykomimetyki, kod ATC: R0O1B A52

Wriasciwosei farmakodynamiczne produktu leczniczego Cirrus Duo sg bezposrednio zwigzane

Z sumujacym si¢ dzialaniem kazdego ze sktadnikow.

Cetyryzyna, metabolit hydroksyzyny u ludzi, jest silnym i wybiorczym antagonistg obwodowych
receptoréw histaminowych Hi. Oprocz aktywnosci przeciw Ha, cetyryzyna ma dziatanie
przeciwalergiczne. W dawce 10 mg raz lub dwa razy na dobg cetyryzyna hamuje p6zng faze rekrutacji
komorek zapalnych, zwlaszcza eozynofili, w skorze i spojowkach pacjentéw z chorobami atopowymi,
poddanych ekspozycji na alergen. W dawce 30 mg na dobg hamuje naptyw eozynofili w ptynie

z ptukania oskrzelowo-pecherzykowego podczas pdznej fazy skurczu oskrzeli wywotanego
ekspozycja na alergeny wziewne u pacjentéw z astmg. Zmniejsza rowniez ekspresje czasteczek
adhezyjnych, takich jak ICAM-1 oraz VCAM-1, ktore sa markerami zapalenia alergicznego.
Pseudoefedryna to amina sympatykomimetyczna stosowana doustnie, silniej pobudzajaca receptory
a- niz B-adrenergiczne. Pseudoefedryna zweza naczynia krwionosne w btonie $luzowej nosa

i w wyniku tego zmniejsza przekrwienie btony sluzowej nosa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie i wydalanie cetyryzyny nie zalezg od dawki. Zmienno$¢ tych parametréw u danego
pacjenta i u réznych pacjentow jest niewielka.
Nie stwierdzono istotnych interakcji farmakokinetycznych miedzy cetyryzyna i pseudoefedryna.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym cetyryzyna wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego.
Maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje zazwyczaj w ciggu 1 godziny po podaniu produktu na
CzCzo0.

Pseudoefedryna podawana w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, osiaga maksymalne
stezenie w osoczu w ciggu 2 do 6 godzin po podaniu wielokrotnym.

Nie stwierdzono, by positek wysokottuszczowy zmieniat biodostgpnos$¢ obu substancji czynnych
produktu leczniczego. Jednak wtedy maksymalne stezenie cetyryzyny w osoczu wystepuje pozniej

i jest mniejsze.

Dystrybucja

Cetyryzyna w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (93%). Objetos¢ dystrybucji jest niewielka:
okoto 0,5 I/kg mc.

Nie ma dostepnych danych dotyczacych dystrybucji pseudoefedryny.

Metabolizm
Cetyryzyna nie podlega w istotnym stopniu metabolizmowi pierwszego przej$cia przez watrobe.
Nie ma dostepnych danych dotyczacych metabolizmu pseudoefedryny.

Eliminacja

Po wielokrotnym podaniu doustnym okoto 65% dawki cetyryzyny wydala si¢ w postaci niezmienionej
z moczem w ciagu doby.

Okres péltrwania cetyryzyny w osoczu wynosi okoto 9 godzin i wydtuza sie u pacjentow

z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pseudoefedryna jest wydalana gtéwnie w postaci niezmienionej z moczem. Wydalanie przez nerki jest
szybsze przy zmniejszonym pH moczu, a wolniejsze, gdy mocz ma odczyn zasadowy.

Oceniono, ze po wielokrotnym podaniu doustnym (co 12 godzin) w stanie stacjonarnym okres
péltrwania leku wynosi okoto 9 godzin.


http://leki-informacje.pl/lek/kod-atc/4533,r01b-leki-udrozniajace-nos-do-stosowania-wewnetrznego.html
http://leki-informacje.pl/lek/kod-atc/4534,r01ba-sympatykomimetyki.html

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentdw z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek niezbedne jest dostosowanie dawki
(patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono dziatania toksycznego podczas podawania produktu

w dawkach >30 mg/kg mc./dobg u szczuréw i 40 mg/kg mc./dobe u matp z gatunku Cynomolgus (tzn.
odpowiednio 8- i 11-krotnie wigkszych niz zalecane u ludzi). Ogoélnoustrojowe narazenie na te dawki
produktu u malp byto wigksze, a u szczuréw mniejsze niz u ludzi.

W badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcije u szczurdéw ustalono, ze dawka

40 mg/kg mc./dobg¢ nie powodowata dziatan niepozadanych zwigzanych z toksycznos$cia. Jednak, ze
wzgledu na male narazenie na produkt leczniczy u szczura, wyniki badan nie moga by¢ brane pod
uwage jako dowod bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie przeprowadzono badan rakotwdrczosci cetyryzyny stosowanej w skojarzeniu z pseudoefedryna.

Skojarzenie cetyryzyny i pseudoefedryny nie ma dziatania mutagennego ani klastogennego i dlatego
prawdopodobnie nie wykazuje dziatania rakotworczego u ludzi.

W badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje nie wykazano wptywu na ptodnosé
samcoOw i samic szczura po zastosowaniu doustnych dawek wynoszacych do 160 mg/kg mc. na dobe
(1:24), co odpowiada ogolnoustrojowej ekspozycji na cetyryzyne 2-krotnie wiekszej od wystepujacej
po zastosowaniu dawek leczniczych u ludzi.

W istotnych klinicznie dawkach potgczenie cetyryzyny z pseudoefedryna nie wykazywato
negatywnego wpltywu na parametry zyciowe zarodka i ptodu oraz rozwdj potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Warstwa o natychmiastowym uwalnianiu:
- Laktoza jednowodna

- Celuloza mikrokrystaliczna

- Kroskarmeloza sodowa

- Krzemionka koloidalna bezwodna

- Magnezu stearynian

Warstwa o przedtuzonym uwalnianiu:
- Hypromeloza

- Celuloza mikrokrystaliczna

- Krzemionka koloidalna bezwodna
- Magnezu stearynian

Sktad otoczki Opadry Y-1-7000 white:
- Hypromeloza

- Tytanu dwutlenek (E171)

- Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVVC-Aclar/Rx160/Al w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 6 tabletek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VEDIM Sp. zo. 0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10156

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 stycznia 2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 pazdziernika 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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