CABAL
CETIRIZINA DICLORHIDRATO

Comprimidos Gotas

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA

Comprimidos

Cada comprimido contiene:
Cetirizina Diclorhidrato 10,00 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina ph 101; Celulosa microcristalina ph 301; Dioxido de
Silicio; Almiddn glicolato de sodio; Estearato de magnesio C.s.
Gotas
Cada 100 mi contienen: Cetirizina Diclorhidrato 1,00 g.
Excipientes: Glicerina; Propilenglicol; Sacarina Sddica; Metilparabeno; Propilparabeno;
Acetato de sodio; Acido acético; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA

Antialérgico. Antihistaminico.

INDICACIONES y USOS

Rinitis alérgica estaciona: Cabal estd indicado para aliviar los sintomas asociados a la
rinitis alérgica estacional, provocados por alergenos tales como césped y polen de los
arboles, en adultos y nifios a partir de los 2 afios de edad. Los sintomas tratados
efectivamente incluyen: estornudos, rinorrea, prurito nasal, prurito ocular, lagrimeo, y
enrojecimiento ocular.

Rinitis alérgica perenne: Cabal esta indicado para aliviar los sintomas asociados a la

rinitis alérgica perenne, provocados por alergenos tales como polvo, acaros, pelo de



animales y hongos, en adultos y nifios a partir de los 6 meses de edad. Los sintomas
tratados efectivamente incluyen: estornudos, rinorrea, prurito nasal, prurito ocular, y

lagrimeo.

Urticaria crénica: Cabal esta indicado para el tratamiento de manifestaciones no
complejas de la piel en urticaria idiopatica cronica en adultos y nifios a partir de los 6 meses
de edad. Se reduce significativamente la incidencia, severidad y duracion de la urticaria y el

prurito.

ACCION FARMACOLOGICA

La Cetirizina presenta un efecto potente, durable y particularmente selectivo a nivel de los
receptores histaminicos H1. Controla la reaccion alérgica por inhibicion de la fase temprana
mediada por histamina, reduciendo la migracion tisular de las células inflamatorias

eosindfilas y la liberacion de los mediadores asociados con la respuesta alérgica tardia.

FARMACOCINETICA

La absorcion gastrointestinal es muy buena. Luego de la administracion oral la
concentracion plasmatica maxima se alcanza en 1 o 2 horas y la duracion de la accion es
de 12 a 24 horas.

La droga se elimina sin cambios principalmente por rifion.

POSOLOGIA

Adultos y nifios de 12 afios y mayores: La dosis inicial recomendada es de 5 o 10 mg/dia.

dependiendo de la severidad del sintoma. Muchos pacientes en ensayos clinicos
comenzaron con una dosis Unica diaria de 10 mg, con o sin alimentos. El tiempo de
administracion puede variar de acuerdo a las necesidades de cada paciente.

Nifilos de 6 a 11 afios: La dosis inicial recomendada es de 5 0 10 mg (15 6 30 gotas) una

vez al dia dependiendo de la severidad del sintoma. El tiempo de administracion puede

variar de acuerdo a las necesidades individuales de cada paciente.

Niflos de 2 a 5 afios: La dosis inicial recomendada es 2,5 mg (7 gotas) una vez al dia. La
dosis en este grupo puede aumentarse a un maximo de 5 mg diarios (15 gotas) una vez al
dia 0 2,5 mg cada 12 horas, dependiendo de la severidad del sintoma y de la respuesta de

cada paciente.



Nifios de 6 meses a 2 afios: La dosis recomendada es de 2,5 mg (7 gotas) una vez al dia.
La dosis en nifios de 12 a 23 meses puede ser aumentada a un maximo de 5 mg /dia (15

gotas) 6 2,5 mg cada 12 horas.

Ajuste de dosis para funcién renal o hepéatica disminuida:

En pacientes adultos y nifios de 12 afios o mayores con funcion renal disminuida (
clearance de creatinina 11-31 ml/min. ), pacientes con hemodidlisis ( clearance de
creatinina menor de 7 ml/min. ) y en pacientes con dafio hepético, se recomienda una dosis
Unica diaria de 5 mg. En forma similar en pacientes pediatricos de 6 a 11 afios con funcion
renal o hepatica disminuida se debe usar la menor dosis recomendada. Debido a la
dificultad para administrar dosis inferiores a 2,5 mg de Cetirizina y en ausencia de
informacion de farmacocinética y seguridad en nifios menores de 6 afios, con la funcion
hepatica o renal disminuida, no se recomienda su uso.

Nota: 10 mg son equivalentes a 1 comprimido o 30 gotas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Lactancia.

Insuficiencia renal severa.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Actividades que requieren alerta mental: En ensayos clinicos con Cetirizina, se han
reportado en algunos pacientes somnolencia; por lo tanto se debe tomar la precaucion
debida cuando se conduce un automaovil o0 maquinarias potencialmente peligrosas. Se debe
evitar el uso conjunto de Cetirizina con alcohol u otro depresor del SNC, debido a la
reduccion adicional del estado de alerta y también puede ocurrir un deterioro adicional del
funcionamiento del SNC.

Embarazo. Cateqgoria B: Cetirizina no fue teratogénica en ratones, ratas y conejos con

dosis orales de hasta 96, 225 Y 135 mg/kg/dia respectivamente. No hay estudios
adecuados ni bien controlados en mujeres embarazadas. Por lo tanto en embarazo debe
ser usada Unicamente cuando es necesario.

Lactancia: Se observo en ratones que durante la lactancia si la madre recibe Cetirizina en
dosis de 96 mg/kg/dia hay un retardo en el aumento de peso de la cria.

Se ha reportado que la Cetirizina se excreta por la leche materna. Debido a que muchas
drogas se excretan por la leche humana, no se recomienda el uso de Cetirizina durante la

lactancia.



Uso en Geriatria: En estudios placebo-controlados, 186 pacientes entre 65 y 94 afios

recibieron dosis de 5 6 20 mg/dia. Los efectos adversos fueron similares a los del grupo de
pacientes de menos de 65 afnos.

Uso Pediatrico: La seguridad de Cetirizina en dosis diarias de 5 6 10 mg fue demostrada

en 376 nifios de 6 - 11 afios en ensayos placebo - controlados de hasta 4 semanas y en 254
pacientes en ensayos placebo no controlados12 semanas. La seguridad de Cetirizina ha
sido bien demostrada en 168 nifios de 2 - 5 afios en ensayos placebo - controlados de hasta 4
semanas de duracion. Los pacientes recibieron dosis entre 0,2. y 0,4 mg/kg de Cetirizina
HCI.

La efectividad de Cetirizina en el tratamiento de la rinitis alérgica continua o estacional y
urticaria ideopatica crénica en nifios entre 2 y 11 afios, estd basada en una extrapolacion
de la eficacia demostrada en adultos en estas condiciones y la probabilidad que el curso de
la enfermedad, patofisiologia y efectos de la droga son sustancialmente similares entre
estas 2 poblaciones. La dosis recomendada en nifios esta basada en estudios cruzados de
farmacocinética y farmacodinamia de Cetirizina en adultos y nifilos y en el perfil de
seguridad de Cetirizina tanto en adultos como en nifios a dosis iguales o mayores que las
recomendadas.

La eficacia y seguridad de Cetirizina en nifios menores de 2 afios no esta bien establecida.

Interacciones Medicamentosas
Droga - Droga: No se han encontrado interacciones clinicas significativas con teofilina a
l.

dosis baja, azitromicina, pseudoefedrina, ketoconazol o eritromicina. -,

Hay una pequeiia disminucion en el clearance de Cetirizina causado por una dosis de 400
mg de teofilina, es posible que dosis mas altas de teofilina puedan tener un efecto mayor.
A niveles terapeuticos de dosis no se evidencio potenciacion de los efectos del alcohol, sin

embargo es conveniente tener precaucion en el consumo del mismo.

EFECTOS ADVERSOS

Las experiencias adversas en pacientes de 12 afios y mas con dosis de 5 a 10 mg en
ensayos clinicos controlados en USA, mas comunes con Cetirizina que con placebo fueron:
somnolencia, fatiga, boca seca, faringitis, veértigo.

En estudios realizados en USA en nifios de 6 a 11 afios los efectos adversos encontrados
con una frecuencia _ al 2 % fueron: dolor de cabeza, dolor abdominal, faringitis, tos,

somnolencia, diarrea, epistaxis, broncoespasmo, nauseas y vomitos.



Los efectos adversos informados en nifios entre 2 y 5 afios en ensayos placebo controlados
son cualitativamente similares en naturaleza y generalmente similares en frecuencia a los
informados en nifios entre 6 y 11 afnos.

En estudios placebo controlados en pacientes pediatricos de 6 a 24 meses de edad, la
incidencia de efectos adversos fue similar en el grupo tratado con Cetirizina y en el grupo
tratado con placebo. En pacientes tratados con Cetirizina y con placebo ocurrié
somnolencia con esencialmente la misma frecuencia. En un estudio de 1 semana de
duracion en nifios de 6 a 11 meses de edad, los pacientes que recibieron cetirizina
exhibieron mayor irritabilidad/agitacion que los pacientes con placebo. En un estudio de 18
meses de duracion en pacientes de 12 meses y mas, ocurrid insomnio con mayor
frecuencia en los pacientes que recibieron cetirizina en comparacion con los que recibieron
placebo (9,0 % v. 5,3 %). En aquellos pacientes que recibieron 5 mg de Cetirizina 6 mas en
comparaciéon con los que recibieron placebo, ocurri6 mas frecuentemente fatiga (3,6 % v.
1,3% ) Y malestar (3,6 % v. 1,8).

Incidencia menos frecuente

Las siguientes reacciones adversas fueron observadas raramente (frecuencia < 2 %) tanto
en adultos y nifios mayores de 12 afios, como en nifios de 6 a 11 afios:

SNA: retencion urinaria, anorexia, aumento de salivacion, boca seca.

Cardiovasculares: palpitaciones, taquicardia, hipertension.

SNC y Periferico: parestesia, confusién, hiperquinesia, hipertonia, temblor, vertigo,
calambres en las piernas, ataxia, disfonia, coordinacién anormal, hiperestesis, defecto del
campo visual.

Gastrointestinal: aumento del apetito, dispepesia, dolor abdominal, diarrea, flatulencia,
constipacién, vomitos, gastritis, decoloracion de la lengua.

Genitourinarios: poliuria, infecciones del tracto urinario, cistitis, disuria, miccion frecuente.
Oido: dolor de oido, ototoxicidad.

Metabdlico: sed, deshidratacion.

Musculo-esqueletico: mialgia, artralgia, debilidad muscular.

Psiquiatrico: insomnio, desordenes del suefio, nerviosismo, depresion, inestabilidad
emocional.

Sistema respiratorio: rinitis, tos, disnea, aumentos de esputos, broncoespasmo.
Reproductor: dismenorrea, leucorrea, menorrea, vaginitis.

Reticuloendotelial: linfadenopatia.



Piel: prurito, erupcién, piel seca, acné, dermatitis, eritemas, aumento de sudoracion,
reaccion fotosensitiva, eczema, prurito, purpura, rash, seborrea.

Vision: perdida de la acomodacion, dolor ocular, conjuntivitis, xeroftalmia.

Durante la terapia con Cetirizina se han reportado elevacion de transaminasas hepaticas,
reversible. También se ha reportado hepatitis con elevacién de transaminasas y bilirrubina
elevada.

Sintomas de sobredosis

La sedacién puede ser un sintoma de sobredosis en adultos. En nifios puede producirse
agitacion.

No existe hasta la fecha un antidoto especifico.

* Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez : (011) 4962 - 6666/2247. Hospital A. Posadas
(011) 4654 - 6648 Y 4658 - 7777.

Informacién para el paciente

Comunique a su médico si esta embarazada o amamantando.

Comunique a su médico si esta tomando otra medicacion, sea esta recetada por un
profesional o de venta libre.

Verifique la fecha de vencimiento antes de ingerir o aplicar un medicamento.

Recuerde que un medicamento beneficioso para usted puede ser perjudicial para otra
persona.

No olvide comunicar a su médico si padece alguna enfermedad concomitante o si ha
presentado alergia a este u otro medicamento.

No suspenda bruscamente esta medicacion a menos que sea indicado por su médico.
Guarde los medicamentos en su envase original conservando los prospectos.
Conservacion: Mantener a una temperatura inferiora 30 ° C

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACION

Comprimidos: envases conteniendo 10 Y 30 comprimidos.

Gotas: envases conteniendo un frasco gotero por 10 Y 20 ml.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. ANMAT
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