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FICHA TÉCNICA 

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO  

   

                                                                   

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  

   

                                                 5 mg de dihidrocloruro de levocetirizina.  

Excipientes con efecto conocido: 

Cada comprimido recubierto con película contiene 16,50 mg de lactosa monohidrato y 49,00 mg 

de lactosa anhidra 

                                                             6.1.  

3. FORMA FARMACÉUTICA  

   

                                   

                                                                y              “  ”                     y 

la otra cara es lisa.  

4. DATOS CLÍNICOS  

4.1. Indicaciones terapéuticas  

Levocetirizina Cipla comprimidos está indicado en el tratamiento sintomático de la rinitis alérgica 

(incluyendo la rinitis alérgica perenne) y de la urticaria en adultos y niños de 6 años y más. 

4.2. Posología y forma de administración  

   

PosologíaAdultos y adolescentes de más de 12 años de edad:  

La dosis recomendada es de 5 mg al día (1 comprimido recubierto con película).  

Ancianos  

Se recomienda un ajuste de dosis en los pacientes ancianos con insuficiencia renal de moderada a 

grave (ver pacientes con insuficiencia renal más abajo). 

Población pediátrica 

Niños de 6 a 12 años: 
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La dosis recomendada es de 5 mg al día (1 comprimido recubierto con película). 

 

Para niños de 2 a 6 años de edad no es posible ajustar la dosis con la formulación en comprimidos 

recubiertos con película. Se recomienda usar una formulación pediátrica de levocetirizina.  

Pacientes con insuficiencia renal:  

                                                                                                   

                   y                                                                                     

                                                          (CLcr) del paciente, en ml/min. E        

                                                                                                 

                             :  

 [140-edad (años)]xpeso(kg)     (x0,85 para mujeres) 

72xcreatinina 

serica(mg/dl) 

Ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal:  

Grupo  
Aclaramiento de creatinina 

(ml/min)  
Dosis y frecuencia  

Normal  >80  
                        

     

Leve  50 – 79  
                        

     

Moderada  30 – 49  
                     

             

Grave  < 30  
                     

             

                          –           

                       
< 10-  Contraindicado  

  

  

En  pacientes pediatricos con insuficiencia renal, la dosis deberá ajustarse de manera individual 

teniendo en cuenta el aclaramiento renal del paciente y su peso corporal. No se dispone de datos 

especificos para niños con insuficiencia renal. 

                      :  

                                                                                          

                                                                 y                                

                                   .  

Forma de administración 

El                                                              , tragándolo entero con ayuda de 

líquidos y se puede tomar con o sin alimentos. Se recomienda tomar la dosis diaria en una sola 

toma. 
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                        :  

La rinitis alérgica intermitente (se experimentan los síntomas menos de 4 días a la semana o durante menos 

de cuatro semanas al año) tiene que tratarse dependiendo del tipo, duración y curso de los síntomas; puede 

interrumpirse el tratamiento una vez que los síntomas han desaparecido y éste puede restablecerse si 

vuelven a aparecer los síntomas. En el caso de la rinitis alérgica persistente (se experientan los síntomas 

más de 4 días a la semana o durante más de cuatro semanas al año), puede proponerse al paciente el 

tratamiento continuo                                                                                     

                                                                                                 

tratamiento de 6 meses. Para la urticaria crónica y la rinitis alérgica crónica hay experiencia clínica de hasta 

un año para el racemato. 

4.3. Contraindicaciones  

Hipersensibilidad al principio activo, a cetirizina, , a hidroxicina o a cualquier piperazina o a alguno de los 

excipientes detallados en la sección 6.1. 

Pacientes con enfermedad renal grave con un aclaramiento de creatinina inferior a 10 ml/min. 

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo  

   

Se recomienda precaución con la ingesta concomitante de alcohol (ver sección 4.5).  

Se recomienda precaución en pacientes con factores predisponentes de retención urinaria (p.ej. 

lesión de la médula espinal, hiperplasia de próstata) puesto que la levocetirizina puede incrementar 

el riesgo de retención urinaria. 

Se debe tener precaución en pacientes con epilepsia y en pacientes con riesgo de convulsión, ya 

que levocetirizina puede agravar las crisis. Los antihistaminicos inhiben la respuesta a las pruebas 

cutáneas de alergia y se requiere un periodo de lavado de tres días antes de realizarlas. 

 

Puede aparecer prurito cuando se interrumpe la levocetirizina incluso si estos síntomas no estaban presentes 

al inicio del tratamiento.  

Los síntomas pueden desaparecer espontáneamente. En algunos casos, los síntomas pueden ser intensos y 

pueden requerir que se tenga que reiniciar el tratamiento. Los síntomas deberian resolverse cuando se 

reinicie el tratamiento. 

 

Los                                                                                                          

                       -                                            . 

 

Población pediátrica 

No se recomienda utilizar levocetirizin                                                            

menores de 6 años ya que esta formulación no permite adaptar la dosis adecuadamente. Se recomienda 

utilizar una formulación pediátrica de levocetirizina 
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4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción  

                        y                                           y         y                          

          y                                                                                             

                        (con antipirina, ps                                                     

                        y                      y                                                            

                                  (16%) en el aclaramiento de cetirizina, mientras que la d              

                                                                       .  

En un estudio de dosis múltiple de ritonavir (600mg dos veces al dia) y cetrizina (10mg al dia) el 

grado de exposición a cetirizina aumentó un 40% mientras que la disposición de ritonavir se 

modificó ligeramente (-11%) tras la administración concomitante de levocetirizina. 

                                                                                             

disminuye.  

                                       n concomitante de cetirizina o levocetirizina y alcohol u otros 

depresores del SNC puede producir una reducción adicional del nivel de alerta y disminución del 

rendimiento 

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia  

   

Embarazo 

No hay datos o estos son limitados (datos en menos de 300 embarazos) relativos al uso de 

levocetirizina en mujeres embarazadas. Sin embargo, para cetirizina, compuesto racémico de 

levocetirizina, existe un elevado número de datos en mujeres embarazadas (datos en más de 1.000 

embarazos) que indican que no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Estudios en 

animales no muestran efectos dañinos directos o indirectos sobre el embarazo, desarrollo 

embrional/fetal, parto o desarrollo postnatal (ver sección 5.3). 

En casos necesarios, se puede considerar el uso de levocetirizina durante el embarazo. 

Lactancia  

Cetirizina, compuesto racémico de levocetirizina, se excreta en humanos. Por lo tanto, la 

excreción de levocetirizina en leche materna es probable. Se pueden observar reacciones adversas 

en lactantes asociadas con el uso de levocetirizina. Por lo tanto, se debe tener precaución al 

prescribir levocetirizina a mujeres en periodo de lactancia. 

Fertilidad 

No se dispone de datos clínicos para levocetirizina. 

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas  

           y                                                                                            

                                    y                  . No obstante, algunos                   

                                                                                                            



 

 

5 de 14 

                           y                                                                         

                            cuenta su respuesta al medicamento. 

4.8. Reacciones adversas  

 

Adultos y adolescentes mayores de 12 años 

   

En estudios terapéuticos en hombres y mujeres de 12 a 71 años de edad, el 15,1% de los pacientes 

en el grupo de levocetirizina 5mg experimentó al menos una reacción adversa comparado con el 

11,3% del grupo placebo. El 91,6% de estas reacciones adversas fueron leves o moderadas.  

En ensayos terapéuticos, la tasa de abandono debida a reacciones adversas fue del 1,0% (9/935) 

con levocetirizina 5mg y del 1,8% (14/771) con placebo.  

Los ensayos clínicos terapéuticos con levocetirizina incluyeron 935 sujetos expuestos al 

medicamento a la dosis recomendada de 5mg al día.  De este conjunto de datos, se obtuvo que la 

incidencia de reacciones adversas era del 1% o más (frecuentes >1/100, <1/10) con levocetirizina 

o placebo.  

   

Reacción adversa  

(WHOART)  

Placebo  

(n =771)  

Levocetirizina 5 mg  

(n = 935)  

Cefalea  25 (3,2 %)  24 (2,6 %)  

Somnolencia  11 (1,4 %)  49 (5,2 %)  

Sequedad de boca  12 (1,6%)  24 (2,6%)  

Fatiga  9 (1,2 %)  23 (2,5 %)  

   

                                                                              ≥        <       

tales como astenia o dolor abdominal.  

La incidencia de reacciones adversas sedantes tales como somnolencia, fatiga y astenia fueron en 

su conjunto más frecuentes (8,1%) con levocetirizina 5mg que con el placebo (3,1%).  

Población pediátrica  

En dos ensayos controlados con placebo en pacientes pediátricos de edades comprendidas de entre 

6-11 meses y de un año de edad a menos de 6 años, 159 sujetos fueron expuestos a levocetirizina a 

una dosis de 1,25 mg al día durante 2 semanas y 1,25 mg dos veces al día respectivamente. Se 

reportaron las siguientes incidencias de reacciones adversas con una  frecuencia del 1% o mayor 

para levocetirizina o placebo.  

   

Término. Clasificación organo sistema  
Placebo  

(n=83)  

Levocetirizina  

(n=159)  
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Trastornos gastrointestinales        

Diarrea  0  3(1,9%)  

Vómitos  1(1,2%)  1(0,6%)  

Estreñimiento  0  2(1,3%)  

Trastornos del sistema nervioso        

Somnolencia  2(2,4%)  3(1,9%)  

Trastornos psiquiátricos        

Trastornos del sueño  0  2(1,3%)  

   

Se realizaron ensayos clínicos doble ciego controlados con placebo en niños de 6 a 12 años de 

edad, donde 243 niños fueron expuestos a dosis de 5mg de levocetirizina diarios durante periodos 

que van desde menos de 1 semana hasta 13 semanas. La incidencia de las siguientes reacciones 

adversas se notificó con una frecuencia del 1% o mayor para levocetirizina o placebo  

Reacciones adversas  Placebo (n=240)  
Levocetirizina 5mg 

(n=243)  

Cefalea  5 (2,1%)  2 (0,8%)  

Somnolencia  1 (0,4%)  7 (2,9%)  

   

  

                -                 

Las reacciones adversas de la experiencia postcomercialización se describen de                            

               y                       . Las frecuencias se definen de la siguiente forma: muy frecuentes 

 ≥                   ≥        <                        ≥          <               ≥           <          

muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). 

  

                                   : 

Frecuencia no conocida: hipersensibilidad incluyendo anafilaxia 

 

Trastornos del metabolismo y de la nitrición: 

Frecuencia no conocida: aumento del apetito 

 

                        : 

                                                                   , insomnio, pensamientos suicidas, 

pesadillas  

 

Trastornos del sistema nervioso:  

                                  , parestesia, m              , temblor, disgeusia. 

 

                    y              :  

                                

  

Trastornos oculares:  

                                                             , crisis oculógira 
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                    :  

Frecuencia no conocida: palpitaciones, taquicardia 

  

                                    y              :  

Frecuencia no conocida: disnea 

  

Trastornos gastrointestinales:  

                               , vómitos, diarrea 

  

Trastornos hepatobiliares:  

Frecuencia no conocida: hepatitis  

 

Trastornos renales y urinarios:  

                                                     

 

                                             :  

                                                                                          , urticaria 

  

                               y                      :  

Frecuencia no conocida: mialgia, artralgia 

  

                     y                                              :  

Frecuencia no conocida: edema 

  

Exploraciones complementarias:  

Frecu                                                                                 

   

Notificación de sospechas de reaciones adversas  

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 

una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales 

sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de 

Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es 

4.9. Sobredosis  

Síntomas  

                                                                                            

                                           .  

Tratamiento 
                                                                      .  

                                                                                  y             

                                                                  . La levocetiri                   

                                  . 

http://www.notificaram.es/
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5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS  

5.1. Propiedades farmacodinámicas  

   

                                                                                             : 

R06A E09. 

Mecanismo de acción 

                                                                                  y                  

                         .  

Los estudios de afinidad han demostrado que la levocetirizina presenta una elevada afinidad por 

los receptores H1 humanos (Ki = 3,2 nmol/l). La afinidad de la levocetirizina es dos veces mayor 

que la de la cetirizina (Ki = 6,3 nmol/l). La levocetirizina se disocia de los receptores H1 con una 

vida media de 115 ± 38 min. Tras una única administración, la levocetirizina muestra una 

ocupación de receptores del 90% a las 4 horas y del 57% a las 24 horas. 

                                                                                               

dosis, la levocetirizina presenta una actividad comparable a la de la cetirizina tanto en la piel como 

en la nariz.  

Efectos farmacodinámicos 

La actividad farmacodinamica de levocetirizina se ha estudiado en ensayos clínicos controlados y 

randomizados: 

En un estudio que comparaba los efectos de levocetirizina 5mg, desloratadina 5mg y placeb     

       y                                                                             y          

               y                                                                                     

       y                                            y                   y                      

      y                               <                                      y                 .  

           y                                                                              

         , se ha obs                                                                              

                                                                        .  

Los estudios in vitro               y    y                            ) demuestran que la 

levoceti                                                                                           

                               y                                                     in vivo 

                                                                                                   

                                                                                            

                                                      -                                  

         y                                             .  

Eficacia clínica y seguridad 

                             y                                              y                 

            -      y                                                                               
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est                                                                                                     

            y                                                                            y        

                 .  

          y             6 meses                                            y                   

                                                                                                  

                                                                    y                             

                y                                                             y                  

                                                                                                   

                                                                                                     

                                                                            .  

En un ensayo clínico controlado con placebo que incluía 166 pacientes que sufrían de urticaria 

idiopática crónica, 85 pacientes fueron tratados con placebo y 81 pacientes con 5 mg de 

levocetirizina una vez al día durante seis semanas. El tratamiento con levocetirizina provocó una 

disminución significativa en la gravedad del prurito durante la primera semana y durante todo el 

periodo del tratamiento en comparación con el placebo. La levocetirizina también provocó un 

aumento en la mejora de la relación salud/calidad de vida como se evaluó con el Índice de Calidad 

de Vida Dermatológico, en comparación con el placebo. 

 

La urticaria idiopática crónica se estudió como un modelo para los procesos de urticaria. Ya que la 

liberación de histamina es un factor causal en los procesos de urticaria, se espera que la 

levocetirizina sea efectiva para el alivio sintomático de otros procesos de urticaria, incluyendo la 

urticaria idiopática crónica. 

  

Los electrocardiogramas no mostraron ningún efecto relevante de la levocetirizina sobre el 

intervalo QT. 

Población pediátrica 

                              y                                                                 

    y                                         y                       y         y               

                                             , respectivamen                 y                      

                                       y                          /calidad de vida.  

                                                                                               

                                  :  

-        y                                                                                    1,25 

mg de levocetiriz                             4 semanas.  

-        y                                                                                        

                                                                               2 semanas.  

-        y                                                                                         

                                                                             2 semanas.  
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-        y                        (18 meses) en 255 pacientes con dermatitis at                 

                                            y                            .  

                                                           y                                                 

de edad.   

5.2. Propiedades farmacocinéticas  

   

                                                                                         

                                                                                                    

                                                             . N                              

                                y            .  

          

 

                            y                                                               

                                              0,9 horas tras la admi                         

                                                                                           y     

                                                   5 mg y dosis repetidas de 5 mg diarios, 

                                                                    y                       

                    y                                 .  

             

 

                                                                                              

de datos referentes al traspas                                           y                     

                                            y          y                                       

SNC. 

                                                                                           

                               y                                    0,4 l/kg.  

                  

 

El grado de metabolismo de la levocetirizina en humanos es inferior al 14% de la dosis, y por ello 

se espera que las diferencias derivadas del polim                                        

                                                                                       

                                                      -                y  -               y    

                      .                                                                    

                                                                                            

y                                                                                                 

                                                         y                                  

                                                                5 mg. 

                             y                                                     co, es poco 

probable que la levocetirizina interaccione con otras sustancias o viceversa.  
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La vida media en plasma y en adultos es de 7,9 ± 1,9 horas. La vida media es más corta en niños. 

El aclaramiento corporal total aparente medio en adult                                        

                                             y                                                    

                           12,9% de la dosis se excreta por las heces. Levocetirizina se excreta 

tanto por filtraci                                               .  

Población especial 

Insuficiencia renal 

 

El aclaramiento corporal aparente de la levocetirizina se correlaciona con el aclaramiento de 

creatinina. Por tanto, se recomienda ajustar los intervalos de adminis                        

                                                                                               

                                                                         , el aclaramiento 

corporal total es aproximadamente un 80% men                                           

                                                                              4 horas es <10%.  

                     

 

                                                                                             

                                                                   y                               

         y                               y                          y                         

en sujetos adultos sanos en un estudio comparativo cru                                         

                                                                                      y    y    

                                                                                    . No se han 

realizado estudios d                                                                         

                                                                                                   

                                                 ), los cuales recibieron                            

                                                                                                 

                                                                      y                           

                                                                                                .  

Pacientes de edad avanzada 

 

                                                                                            

                                30 mg de levocetirizina una                                  

                              -                                                              

                                                                                         

demostrado ser dependiente de la f                                                          

                               y                     y                              

  y                                                                                                  

         enal en pacientes de edad avanzada.  

Sexo 

 

                                                            y                                   
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                                                                                              (7,08 

± 1,72 horas) que en los hombres (8,62 ± 1,84 horas); sin embargo el aclaramiento ajustado por 

peso corporal en mujeres (0,67 ± 0,16 ml/min/kg) parece ser comparable al de los hombres (0,59 ± 

0,12 ml/min/kg). La misma dosis diaria e intervalos de dosis se pueden aplicar              y 

                                    .  

Raza 

 

                                                                                             

                            , y no hay diferencias raciales importantes en el aclaramiento de 

creatin                                                                                            

                                                                                            

                      .  

                       

 

No se ha evaluado                                                                                   

                                                                                   y                         

                                                                                                       

      y                                                                        .  

Relación farmacocinética/farmacodinámica 

La acción sobre las reacciones cutáneas inducidas por la histamina no está relacionada con las 

concentraciones en plasma. 

5.3. Datos preclínicos sobre seguridad  

   

                     y                                                                               

                                                    , toxicidad de dosis                           

                                                       .. 

6 . DATOS FARMACÉUTICOS  

6.1. Lista de excipientes  

   

Nucleo del comprimido: 

  

Lactosa anhidra 

Lactosa monohidrato  

Celulosa microcristalina 

Crospovidona (Tipo A) 

Estearato de magnesio 

  

Recubrimiento:  

  

Opadry White 04F58804 consiste de: 

Hipromellosa (E464)  

Dióxido de titanio (E171)  
          Macrogol 6000 
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6.2. Incompatibilidades  

   

No procede.  

6.3. Periodo de validez  

   

       

6.4. Precauciones especiales de conservación  

   

                                                     .  

6.5. Naturaleza y contenido del envase  

   

Blister de aluminio-OPA/aluminio/PVC 

Envases de 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84 y 100 comprimidos recubiertos 

                                                                    .  

6.6. Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  

   

                                            y                               y                              

                                              .  

7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN  

   

Cipla Europe NV  

De Keyserlei 58-60, Box-19,  

2018, 

Amberes, 

Bélgica 

8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN  

 

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/ RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN  

Octubre 2015 

10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO  

12/2018 
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La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/) 

http://www.aemps.gob.es/

