Cetirizina
FELTREX®
Antihistaminico
Tableta, Jarabe.

COMPOSICION:

Cada tableta contiene:

Cetirizina Diclorhidrato 10 mg
Excipientes c.b.p. 1 tableta

Cada mL contiene:
Cetirizina Diclorhidrato 5mg
Excipientes c.b.p. 5mL

MECANISMO DE ACCION:

Antagonista H1 selectivo. Inhibe la fase inicial de la reaccion alérgica, y reduce la
migracion de células inflamatorias y la liberacion de mediadores asociados a respuesta
tardia.

INDICACIONES:
Cetirizina FELTREX® esta indicado en el tratamiento sintomatico de rinitis perenne,
rinitis alérgica de temporada, conjuntivitis, prurito y urticaria idiopatica cronica.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Cetirizina FELTREX® en dosis terapéutica no ha demostrado potencializar los efectos
del alcohol (para un nivel sanguineo de alcohol de 0.80 % g/l). Sin embargo se
recomienda tener precaucion.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

Adultos y nifios mayores de 6 aios: Se recomienda una sola toma diaria de 10 mg (1
tableta 0 10 mL).

Nifos de 2 a 6 afios: 2.5 mg por la mafana y por la noche (2.5 mL o bien 5 mL una vez
al dia).

Se recomienda tomar el producto durante la cena, ya que la sintomatologia se manifiesta
durante la noche.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

SOBREDOSIS:

Los sintomas observados después de una sobredosis importante de Cetirizina
FELTREX® se asocian principalmente con efectos sobre el SNC o con sintomas que
pueden sugerir un efecto anticolinérgico.

Los eventos adversos reportados después de la ingestion de por lo menos 5 veces la
dosis recomendada diaria son: confusion, diarrea, mareos, fatiga, cefalea, malestar
general, midriasis, prurito, inquietud, sedacion, somnolencia, estupor, taquicardia, temor
y retencién urinaria.

No se conoce un antidoto especifico para Cetirizina FELTREX®.

Si se presentara una sobredosis, se recomienda efectuar tratamiento sintomatico y de
apoyo.

Debe considerarse un lavado gastrico poco tiempo después de ocurrida la ingestion.

La Cetirizina FELTREX® no se remueve de manera efectiva con la didlisis.

REACCIONES ADVERSA:

Se han presentado ocasionalmente efectos subjetivos, leves y transitorios como:
somnolencia, mareo, cefalea, agitacion, sequedad de la boca y algunas molestias
gastrointestinales.

INTERACCIONES:

En un estudio de dosis repetidas de teofilina (400 mg una vez al dia) y Cetirizina
FELTREX® hubo una pequefia disminucién (16%) en la depuracion de Cetirizina
FELTREX®, mientras que la disponibilidad de teofilina no sufrié cambios.

Los estudios con Cetirizina FELTREX® y cimetidina, glipizida, diazepam y pseudoefedri-
na revelaron que no hay evidencias de interacciones farmacodinamias adversas.

Los estudios con Cetirizina FELTREX® vy azitromicina, eritromicina, ketoconazol,
teofilina y pseudoefedrina demostraron que no hay evidencias de interacciones clinicas
adversas.

En particular, la administracién concomitante de Cetirizina FELTREX® con macrolidos o
ketoconazol nunca produjo cambios clinicos significativos en el ECG.

En un estudio de dosis multiples con ritonavir (600 mg, dos veces al dia) y Cetirizina
FELTREX® (10 mg diarios), se incremento la tasa de exposicion a Cetirizina FELTREX®
en cerca del 40 %, mientras que la disposicién de ritonavir no se vio alterada por la
administracion concomitante.

La tasa de absorcion de Cetirizina FELTREX® no se reduce con los alimentos, aunque
su tasa de absorcién disminuye.

PRESENTACIONES:

Cetirizina FELTREX® 5 mg/5 mL: Jarabe frasco con 60 mL.
Cetirizina FELTREX® 10 mg: Caja con 10 tabletas.
Cetirizina FELTREX® 10 mg: Caja con 100 tabletas.

CONDICION DE ALMACENAMIENTO:
Consérvese en lugar fresco, seco y fuera del alcance de los nifios.

EMP-035-40-05

FELTREX
Empresa Certificada en Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001




