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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 12-03-2020 r.
DEL-LRP.460.196.2020

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Gréjecka 186

02-390 Warszawa

Szanowna Pani Dyrekior,

Urzad Rejestracji w zataczeniu przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu o numerze:
UR/ZD/0438/20 z dnia 06.03.2020 r. dla produktu leczniczego: Cetigran (Cetirizini
dihydrochloridum) tabletki powlekane, 10 mg, nr pozwolenia 12462. Przedmiotowa decyzja
dotyczy zmiany kategorii dostgpnosci z: Rp na: OTC. Podmiotem odpowiedzialnym dla ww.
produktu leczniczego jest Aristo Pharma Sp. z 0.0.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami w zalaczeniu przekazujemy obowiazujaca ulotke
informacyjng dla ww. produktu leczniczego.

Decyzja Prezesa Urzgdu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC wchodzi
W zycie z dniem wydania zawiadomienia tj. 15.03.2020 r.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Lukasz Burda

Dyrektor
fdokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:
1. Decyzja Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/0438/20 z dnia 06.03.2020r.,
2. Ulotka informacyjna dla pacjenta dla produktu leczniczego: Cetigran, nr pozwolnia: 12462

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Giowny Inspektorat Farmaceutyczny

PASMI
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, cocd U3 0
NrUR/ZD/ C 57 20
AXXON Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczgcego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UE L. 334 2 12.12.2008, str. 7 ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 12462
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

CETIGRAN
Cetirizini dihydrochloridum
tabletki powlekane, 10 mg

typ zmiany: Il nr C.1. z)

W punkcie ,, Kategoria dostepnosci”

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp
zast¢puje si¢ zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catoécei zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.,
dalej: K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi sig¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sic prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

¢

Otrzymuja;
1. Pelnomocnik strony.
2.a/a

DZL-ZI.N.4020.3375.2019
Strona2z2




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cetigran, 10 mg, tabletki powlekane

Cetirizini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cetigran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetigran
Jak stosowac lek Cetigran

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Cetigran

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN B W —

1. Co to jest lek Cetigran i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Cetigran jest cetyryzyny dichlorowodorek.
Cetigran jest lekiem dziatajacym przeciwalergicznie.

Lek Cetigran, 10 mg, tabletki powlekane jest wskazany u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat

i starszych:

- w lagodzeniu objawow dotyczacych nosa i oczu, zwigzanych z sezonowym i przewleklym
alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa,

- w tagodzeniu objawow przewleklej idiopatycznej pokrzywki (tj. pokrzywki nieznanego
pochodzenia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetigran

Kiedy nie stosowa¢ leku Cetigran:

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek (cigzka niewydolnosé nerek z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min);

- Jesli pacjent ma uczulenie na cetyryzyny dichlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6), hydroksyzyne tub pochodne piperazyny
(substancje czynne o podobnej budowie, wchodzace w sktad innych lekow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cetigran nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek nalezy poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem leku;
moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszej dawki. Dawke leku ustali lekarz.
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Jesli pacjent ma problemy z oddawaniem moczu (np. problemy z rdzeniem krggowym lub prostata, lub
problemy z pecherzem moczowym), nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub ryzyko wystapienia drgawek nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji miedzy alkoholem (w stezeniu 0,5 promila (g/1)
we krwi, odpowiadajgcym stezeniu po wypiciu jednego kieliszka wina) a cetyryzyna stosowana

w zalecanych dawkach. Jednakze nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa w przypadku
Jednoczesnego stosowania wigkszych dawek cetyryzyny i alkoholu. Dlatego, tak jak w przypadku
innych lekow o dziataniu przeciwhistaminowym, zaleca si¢ unikaé przyjmowania leku Cetigran
jednoczesnie z alkoholem.

Jesli pacjent ma zaplanowane wykonanie testow alergicznych nalezy zapytaé lekarza, czy pacjent
powinien przerwa¢ stosowanie leku Cetigran na kilka dni przed badaniem. Lek Cetigran moze
wplywac na wyniki testow alergicznych.

Dzieci
Nie nalezy podawa¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz lek w postaci tabletek nie
pozwala na odpowiednie dostosowanie dawkowania.

Lek Cetigran a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cetigran z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wplywa na wchlanianie leku Cetigran.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Cetigran u kobiet w ciazy. Przypadkowe przyjecie leku przez kobiete
W cigzy nie powinno mie¢ szkodliwego wplywu na ptéd. Jednak lek moze byé stosowany tylko w razie
koniecznosci i po konsultacji z lekarzem.

Cetyryzyna przenika do mleka matki. Dlatego nie nalezy stosowaé leku Cetigran w okresie karmienia
piersig, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Badania kliniczne nie wykazaly pogorszenia zdolnosci reagowania i koncentracji oraz zdolnosci
prowadzenia pojazdéw po zastosowaniu leku Cetigran w zalecanej dawce.

Jesli pacjent planuje prowadzenie pojazdéw, wykonywanie potencjalnie niebezpiecznych czynnosci
lub obstugiwanie maszyn po zastosowaniu leku Cetigran, powinien uwaznie obserwowaé reakcje
organizmu na lek. Nie nalezy stosowaé wiekszej niz zalecana dawki leku.

Lek Cetigran zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Cetigran

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.




Lek nalezy przyjmowac doustnie, popijajac szklanka wody. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne
dawki.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Zalecana dawka leku to 10 mg (1 tabletka) raz na dobeg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Zalecana dawka leku to 5 mg dwa razy na dobe (p6t tabletki dwa razy na dobe).

Inne postacie tego leku moga by¢ bardziej odpowiednie dla dzieci. Nalezy zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sig stosowanie 5 mg raz na dobe.
Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek, nalezy zwréci¢ sie do lekarza, ktory odpowiednio
dostosuje dawke.

Jesli u dziecka wystepuje choroba nerek, nalezy zwréci¢ sig do lekarza, ktory dostosuje dawke do
potrzeb dziecka.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Cetigran jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sie do
lekarza.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu objawéw. Nalezy poradzié sie
lekarza lub farmaceuty.

Leczenie cetyryzyng bez zalecenia lekarza nie powinno trwaé diuzej niz 10 dni.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cetigran
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Cetigran, nalezy zwrécié sie do lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy i jakie srodki powinny zostaé podjete.

Po przedawkowaniu opisane ponizej dziatania niepozadane moga wystapié ze zwigkszonym
nasileniem. Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane: dezorientacje, biegunkg, zawroty glowy,
zmeczenie, bole glowy, zle samopoczucie, rozszerzenie Zrenic, $wiad, niepokoj ruchowy, uspokojenie,
sennos¢, ostupienie, przyspieszong czynnos¢ serca, drzenie i zatrzymanie moczu.

Pominigcie przyjecia leku Cetigran
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cetigran
W rzadkich przypadkach moze ponownie wystapi¢ $wiad (intensywne swedzenie) i (lub) pokrzywka
po przerwaniu stosowania leku Cetigran.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko lub bardzo rzadko, jednak nalezy przerwaé

przyjmowanie leku i niezwlocznie poinformowaé lekarza w przypadku wystapienia:

- reakeji alergicznych, w tym cigzkich reakcji i obrzeku naczynioruchowego (ciezka reakcja
alergiczna, ktora powoduje obrzek twarzy i gardta).

Reakeje te mogg wystapi¢ niezwlocznie po pierwszym zazyciu leku lub moga wystgpié poznie;j.
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Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- sennos¢

- zawroty glowy, bole glowy

- zapalenie gardla, zapalenie bony $luzowej nosa (u dzieci)

- biegunka, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej

- zmeczenie.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogg wystgpowaé rzadziej niz u 1 na
100 osdb):

- pobudzenie

- parestezja (zaburzenia czucia)

- bél brzucha

- $wiad, wysypka

- astenia (skrajne zmegczenie), zte samopoczucie.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na
1 000 osdb):

- reakcje alergiczne, czasami ciezkie (bardzo rzadko)

- depresja, omamy, zachowanie agresywne, dezorientacja, bezsennosé

- drgawki

- tachykardia (przyspieszone bicie serca)

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby

- pokrzywka

- obrzek

- zwigkszenie masy ciala.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000

0s6b):

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

- tiki (skurcze nawykowe)

- omdlenie, dyskineza (ruchy mimowolne), dystonia (dtugotrwate skurcze miesni), drzenie,
zaburzenia smaku

- niewyrazne widzenie, zaburzenia akomodacji (zaburzenia ostroéci widzenia), rotacja gatek
ocznych (niekontrolowane, koliste ruchy gatek ocznych)

- obrzgk naczynioruchowy (ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy lub gardta),
wysypka polekowa

- zaburzenia oddawania moczu (moczenie nocne, bél i (lub) trudnosci w oddawaniu moczu).

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czestosé wystepowania nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zwigkszony apetyt

- préby samobojcze (nawracajace mysli samobdjcze lub zainteresowanie samobojstwem)

- utrata pamigci, zaburzenia pamigci

- zawroty glowy (uczucie wirowania lub utraty réwnowagi)

- zatrzymanie moczu (niemoznos¢ catkowitego opréznienia pecherza moczowego)

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Cetigran
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek6w nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetigran

- Substancja czynng leku jest cetyryzyny dichlorowodorek. Jedna tabletka powlekana zawiera
10 mg cetyryzyny dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu
stearynian.
Skiad otoczki Opadry II White: laktoza jednowodna, hypromeloza, makrogol 3000, glicerolu
trioctan, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Cetigran i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Cetigran to biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linia podziatu.

Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca:

Grand Medical Poland Sp. z 0.0.
ul. Faradaya 2

03-233 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




