FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Cetirizina Combix 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 10 mg de cetirizina dihidrocloruro.

Excipiente con efecto conocido: cada comprimido contiene 63,07 mg de lactosa (como monohidrato).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimidos recubiertos con pelicula, de color blanco a blanquecino, con forma de cépsula, biconvexos,
con una ranura en una cara y lisos en la otra. Las dimensiones aproximadas de los comprimidos son 10,40
mm de largo y 4,30 mm de ancho.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Cetirizina esta indicada en adultos, adolescentes y nifios a partir de 6 afios.

La cetirizina esta indicada para el alivio de los sintomas nasales y oculares de rinitis alérgica estacional y
perenne.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

10 mg una vez al dia (1 comprimido).

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

Los datos no sugieren que se necesite reducir la dosis en pacientes de edad avanzada en los que la funcién
renal es normal.

Insuficiencia renal

No hay datos para documentar la relacion eficacia/seguridad en pacientes con insuficiencia renal. Ya que la
cetirizina se elimina mayoritariamente por via renal (ver seccién 5.2), en casos en los que no se pueda
utilizar un tratamiento alternativo, se deberan individualizar los intervalos de dosificacion de acuerdo con
la funcidn renal. Consulte la siguiente tabla y ajuste la dosis segun proceda.

Ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal:

Grupo Tasa de Filtracion Glomerular Dosis y frecuencia
estimada (TFGe) (ml/min)
Funcion renal normal >90 10 mg una vez al dia
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Funcion renal levemente 60 - <90 10 mg una vez al dia
disminuida

F_unc_lon_ renal moderadamente 30- <60 5 mg una vez al dia
disminuida

F_unc_lon_ renal gravemente 15 - < 30 sin necesidad de dialisis 5 mg una vez cada 2 dias
disminuida

Enfermedad renal en fase terminal < 15 en tratamiento con dialisis Contraindicado

Insuficiencia hepética

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con Unicamente insuficiencia hepéatica. En pacientes con
insuficiencia hepética y renal se recomienda el ajuste de dosis. (Ver Insuficiencia renal).

Poblacion pediatrica

La formulacion en comprimidos no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios ya que no permite los
necesarios ajustes de dosis.

Nifos de 6 a 12 afios: 5 mg dos veces al dia (medio comprimido dos veces al dia).

Adolescentes mayores de 12 afios: 10 mg una vez al dia (1 comprimido).

En pacientes pediatricos con insuficiencia renal, se debera ajustar la dosis de modo individual en cada caso
teniendo en cuenta el aclaramiento renal, la edad y el peso del paciente.

Forma de administracion

Via oral.

Los comprimidos tienen que tragarse con un vaso de liquido.

4.3. Contraindicaciones

o Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1, a la
hidroxizina o a cualquier derivado piperazinico.

e Pacientes con enfermedad renal en fase terminal con una Tasa de Filtracion Glomerular estimada
(TFGe) inferior a 15 ml/min.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

A dosis terapéuticas, no se ha demostrado interaccion clinicamente significativa con alcohol (para un nivel
de alcohol en sangre de 0,5 g/l). Sin embargo, se recomienda precaucion si se toma concomitantemente
alcohol.

Se debe tener precaucién en pacientes con factores de predisposicion a la retencion urinaria (p. €j., lesion
de la médula espinal, hiperplasia de la préstata) ya que la cetirizina puede aumentar el riesgo de retencion
urinaria.

Se recomienda precaucion en pacientes epilépticos y pacientes con riesgo de convulsiones.

Los medicamentos antihistaminicos inhiben la respuesta a las pruebas cuténeas de la alergia por lo que es
necesario un periodo de lavado (de 3 dias) antes de realizarlas.

Cuando cesa el tratamiento con cetirizina puede aparecer prurito y/o urticaria, incluso si los sintomas no
estaban presentes antes del inicio del tratamiento. En algunos casos, los sintomas pueden ser intensos y
pueden requerir el reinicio del tratamiento. Los sintomas deberian resolverse cuando el tratamiento se
reinicie.
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Poblacidn pediatrica

No se recomienda el uso de la formulacion de comprimidos recubiertos con pelicula en nifios menores de 6
afios, ya que esta formulacion no permite realizar ajustes apropiados de la dosis. Se recomienda utilizar una
formulacion pediatrica de cetirizina.

Excipientes:
Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total

de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Debido a la farmacocinética, farmacodinamia y al perfil de tolerancia de la cetirizina, no se esperan
interacciones con este antihistaminico. De hecho, no se han notificado ni interacciones farmacodinamicas
ni farmacocinéticas significativas en los estudios de interaccion farmaco-farmaco desarrollados,
especialmente con pseudoefedrina o teofilina (400 mg/dia).

La absorcion de cetirizina no se reduce con la comida, aunque la velocidad de absorcion disminuye.

En pacientes sensibles, el uso conjunto de alcohol o cualquier depresor del SNC puede causar
disminuciones adicionales en la atencién y alteracion del rendimiento, aunque la cetirizina no potencia el
efecto del alcohol (niveles en sangre de 0,5 g/l).

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los datos recogidos prospectivamente relativos al uso de cetirizina durante el embarazo, no sugieren un
potencial toxico para la madre o para el feto.

Los estudios en animales no muestran efectos perjudiciales directos o indirectos sobre el embarazo, el
desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo postnatal. Se debe tener precaucién cuando se
prescribe a mujeres embarazadas.

Lactancia

La cetirizina pasa a la leche materna. No se puede excluir un riesgo de reacciones adversas en los lactantes.
La cetirizina se excreta en la leche materna en concentraciones que suponen del 25% al 90% de las
concentraciones plasmaticas, dependiendo del tiempo de muestreo después de la administracién. Por tanto,
se debe tener precaucién cuando se prescribe cetirizina a mujeres en periodo de lactancia.

Fertilidad

Los datos disponibles sobre la fertilidad en humanos son limitados pero no se han identificado riesgos
potenciales.
Los datos en animales no sugieren riesgo de toxicidad para la reproduccion en humanos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Las medidas objetivas no han mostrado efectos clinicos relevantes de la cetirizina, a las dosis
recomendadas de 10 mg, sobre la capacidad para conducir, la latencia al suefio y la respuesta motora. Sin
embargo, los pacientes que experimenten somnolencia deben abstenerse de conducir, realizar actividades
potencialmente peligrosas o utilizar maquinaria. No deben exceder la dosis recomendada y deben tener en
cuenta su respuesta al medicamento.
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4.8. Reacciones adversas

Estudios clinicos
e Resumen

Los estudios clinicos han demostrado que cetirizina a la dosis recomendada tiene reacciones adversas
menores sobre el SNC, incluyendo somnolencia, fatiga, mareo y dolor de cabeza. En algunos casos se ha
notificado estimulacién paraddjica del SNC.

Aunque la cetirizina es un antagonista selectivo de los receptores periféricos H1 y esta relativamente libre
de actividad anticolinérgica, se han notificado casos aislados de dificultad para la miccién, trastornos de la
acomodacién ocular y sequedad de boca.

Se ha notificado casos de funcion hepética anormal con aumento de las enzimas hepéticas, acompafiadas
por aumento de la bilirrubina. Muchos de estos casos se resuelven tras la interrupcion del tratamiento.

o Listados de reacciones adversas
Estan disponibles los datos de los ensayos clinicos controlados doble ciego que incluyeron méas de 3.200
pacientes expuestos a cetirizina, que cuantificaron la seguridad comparando la cetirizina con un placebo u

otro antihistaminico a la dosis recomendada (10 mg al dia de cetirizina).

En este conjunto, se notificaron en una proporcion igual o superior al 1,0 % las siguientes reacciones
adversas para 10 mg de cetirizina en los ensayos controlados con placebo:

Reacciones adversas (WHO-ART) 10 mg de cetirizina Placebo
(n=3.260) (n=3.061)
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion
Fatiga 1,63 % 0,95 %
Trastornos del sistema nervioso
Mareos 1,10 % 0,98 %
Dolor de cabeza 7,42 % 8,07 %
Trastornos gastrointestinales
Dolor abdominal 0,98 % 1,08 %
Sequedad de boca 2,09 % 0,82 %
Néausea 1,07 % 1,14 %
Trastornos psiquiatricos
Somnolencia 9,63 % 5,00 %
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Faringitis
1,29 % 1,34 %

Aungue estadisticamente mas frecuente que en el grupo placebo, la somnolencia fue de leve a moderada en
la mayoria de los casos. Las pruebas objetivas han demostrado que las actividades usuales diarias no se ven
afectadas por la dosis diaria recomendada en voluntarios jovenes sanos, como se demostré por otros
estudios.

Poblacidn pediétrica
Las reacciones adversas en una proporcion igual o superior al 1 % en nifios de 6 meses a 12 afios, incluidos
en los ensayos controlados con placebo, son:

Reacciones adversas (WHO-ART) 10 mg de cetirizina Placebo
(n =1.656) (n=1.294)

Trastornos gastrointestinales
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Diarrea 1,0 % 0,6 %
Trastornos psiquiatricos

Somnolencia 1,8 % 1,4 %
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Rinitis 14 % 1,1%

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion

Fatiga 1,0 % 0,3%

Experiencia post-comercializacion

Ademas de las reacciones adversas notificadas durante los ensayos clinicos y mencionadas anteriormente,
en la experiencia post-comercializacion se han descrito las siguientes reacciones adversas. Las reacciones
adversas se describen de acuerdo a la clasificacion MedDRA Organo Sistema y la frecuencia estimada en
base a la experiencia post-comercializacion.

Las frecuencias se definen como sigue: Muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco
frecuentes (> 1/1.000 a <1/100); raras (> 1/10.000 a <1/1.000); muy raras (< 1/10.000); frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

e Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Muy raro: trombocitopenia

e Trastornos del sistema inmune
Raro: hipersensibilidad
Muy raro: shock anafilactico

e Trastornos del metabolismo y de la nutricién
No conocida: aumento del apetito

e Trastornos psiquiatricos
Poco frecuente: agitacién
Raros: agresividad, confusion, depresién, alucinacién, insomnio
Muy raros: tics
No conocida: pensamientos suicidas, pesadillas

e Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuente: parestesia
Raros: convulsiones
Muy raros: disgeusia, sincope, temblor, distonia, discinesia
No conocidas: amnesia, deterioro de la memoria

e Trastornos oculares
Muy raros: trastornos de la acomodacion, vision borrosa, crisis oculdgiras

e Trastornos del oido y del laberinto
No conocida: vértigo

e Trastornos cardiacos
Raro: taquicardia

o Trastornos gastrointestinales
Poco frecuente: diarrea

e Trastornos hepatobiliares
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Raro: funcion hepatica anormal (aumento de las transaminasas, fosfatasa alcalina, y-GT Y bilirrubina)
No conocida: hepatitis

e Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuente: prurito, sarpullido
Raro: urticaria
Muy raros: edema angioneurotico, erupcion debida al farmaco
No conocida: pustulosis exantematica aguda generalizada

e Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
No conocida: artralgia, mialgia

e Trastornos renales y urinarios
Muy raros: disuria, enuresis
No conocida: retencion urinaria

e Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuentes: astenia, malestar
Raro: edema

e Exploraciones
Raro: aumento de peso

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas
Después de la interrupcion del tratamiento con cetirizina, se han notificado prurito (picor intenso) y /o
urticaria.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.natificaram.es

4.9. Sobredosis
Sintomas

Los sintomas observados después de una sobredosis de cetirizina estdn principalmente asociados con
efectos sobre el SNC o con efectos que podrian sugerir un efecto anticolinérgico.

Los efectos adversos notificados después de la ingesta de al menos 5 veces la dosis diaria recomendada
son: confusion, diarrea, mareo, fatiga, dolor de cabeza, malestar, midriasis, prurito, nerviosismo, sedacion,
somnolencia, estupor, taquicardia, temblor y retencion urinaria.

Tratamiento

No hay un antidoto conocido especifico para cetirizina.

De producirse, se recomienda un tratamiento sintomético o de apoyo. El lavado géstrico se podra realizar
tras una ingesta reciente del medicamento. La cetirizina no se elimina de forma efectiva por hemodiélisis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antihistaminico de uso sistémico, derivado piperazinico; cédigo ATC:
RO6AEQ7.
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Mecanismo de accion
La cetirizina, un metabolito humano de la hidroxizina, es un potente y selectivo inhibidor de los receptores
periféricos H1. Los estudios in vitro de unidn a receptores no han mostrado afinidad medible nada mas que
por los receptores H1.

Efectos farmacodindmicos

Ademas de su efecto anti-H1, la cetirizina demostr6 que exhibia actividades antialérgicas: a una dosis de 10
mg una vez al dia o dos veces al dia, inhibe la Gltima fase de reclutamiento de eosinofilos, en la piel y el
tejido conjuntivo de sujetos a los que se someti6 a un test de alergenos por via topica.

Eficacia clinica y seguridad
Estudios en voluntarios sanos muestran que la cetirizina a dosis de 5 y 10 mg inhibe estrechamente las
papulas y eritemas inducidos por altas concentraciones de histamina en la piel, pero no se establece la
correlacion con la eficacia.

En un estudio de 6 semanas, controlado con placebo con 186 pacientes con rinitis alérgica y asma de leve a
moderado, 10 mg de cetirizina administrados una vez al dia, mejoraron los sintomas de la rinitis y no
alteraron la funcién pulmonar. Este estudio avala la seguridad de la administracion de cetirizina a pacientes
alérgicos con asma de leve a moderado.

En un estudio controlado con placebo, la cetirizina administrada a la dosis diaria mayor de 60 mg durante 7
dias no provoco una prolongacion estadisticamente significativa del intervalo QT.

A la dosis recomendada, la cetirizina ha demostrado que mejora la calidad de vida de los pacientes con
rinitis perenne o rinitis alérgica estacional.

Poblacion pediétrica

En un estudio de 35 dias en nifios de 5 a 12 afios, no se encontrd tolerancia a los efectos antihistaminicos de
la cetirizina (supresion de la papula y del eritema). Cuando se interrumpe el tratamiento con cetirizina
después de una administracion repetida, la piel recupera su reactividad normal a la histamina en 3 dias.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

La concentracion plasmatica maxima en el estado de equilibrio es aproximadamente de 300 ng/ml y se
alcanza en 1,0 = 0,5 h. No se observa acumulacion de cetirizina tras la administracion de dosis diarias de 10
mg durante 10 dias. La distribucion de los parametros farmacocinéticos como la concentracion maxima
(Cméx) y el area debajo de la curva (AUC) es monocompartimental en voluntarios sanos.

El grado de absorcion de la cetirizina no se reduce con la comida, aunque la velocidad de absorcion
disminuye.

El grado de biodisponibilidad es similar cuando cetirizina se administra como solucion, capsula o
comprimido.

Distribucion
El volumen aparente de distribucion es 0,50 I/kg. La union a proteinas plasmaticas de cetirizina es del 93 +
0,3 %. La cetirizina no modifica la union de la warfarina a proteinas.

Biotransformacion
Cetirizina no sufre mayoritariamente efecto primer paso.

Eliminacion
Dos terceras partes de la dosis se excreta sin modificacion por la orina. La semivida terminal es
aproximadamente de 10 horas.
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Linealidad/No linealidad
Cetirizina muestra una cinética lineal en el rango de 5 a 60 mg.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada:

Tras una Unica administracion de una dosis oral de 10 mg a 16 pacientes de edad avanzada, la semivida
aumentd un 50 % y el aclaramiento disminuyd en un 40 % en comparacion con los pacientes normales. La
disminucién en el aclaramiento de cetirizina en estos voluntarios parece relacionarse con la disminucion de
su funcion renal.

Poblacion pediétrica:
La semivida de la cetirizina fue de 6 horas en nifios de 6-12 afios y 5 horas en nifios de 2-6 afios. En
lactantes y nifios pequefios de 6 a 24 meses, se redujo a 3,1 horas.

Pacientes con insuficiencia renal:

La farmacocinética del farmaco fue similar en pacientes con insuficiencia leve (aclaramiento de creatinina
mayor de 40 ml/min) y voluntarios sanos. Los pacientes con insuficiencia renal moderada tuvieron un
incremento de 3 veces en la semivida y una disminucién del 70 % del aclaramiento comparado con
voluntarios sanos. Los pacientes en hemodialisis (aclaramiento de creatinina de menos de 7 ml/min) a los
gue se daba una Unica dosis oral de 10 mg de cetirizina tuvieron un aumento de 3 veces en la semivida y
una disminucion del 70 % en el aclaramiento comparados con los voluntarios sanos. Cetirizina se eliminaba
poco por hemodidalisis. Es necesario el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal moderada o
grave (ver seccion 4.2).

Pacientes con insuficiencia hepética:

Los pacientes con enfermedad hepética cronica (cirrosis hepatocelular, colestatica y biliar) a los que se dio
10 0 20 mg de cetirizina en una Unica dosis, tuvieron un incremento del 50 % en la semivida con una
disminucién de un 40 % en el aclaramiento comparado como los voluntarios sanos. Solo es necesario el
ajuste de la dosis en pacientes con la funcién hepatica dafiada si presentan dafio renal concomitante.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccién y desarrollo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Ndtcleo del comprimido
Celulosa microcristalina
Lactosa monohidrato
Croscarmelosa sodica
Silice coloidal anhidra
Estearato magnésico

Recubrimiento
Hipromelosa

Didxido de titanio (E171)
Macrogol 400

6.2. Incompatibilidades

No procede.
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6.3. Periodo de validez

5 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blisteres de Alu-PVC/PVDC en envases de 7 comprimidos.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Combix, S.L.U.
C/ Badajoz 2, Edificio 2

28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

90.604

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Septiembre 2025

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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