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Dotaz 
Expertní pohled LIC na zařazení cetirizinu a levocetirizinu mezi vyhrazená léčiva. 
Tazatel: Česká lékárnická komora 

Odpověď 
Cetirizin a levocetirizin patří mezi látky používané v léčbě alergické rinitidy, konjunktivitidy a kopřivky. Jejich 
hlavním mechanismem účinku je selektivní inhibice periferních H1-histaminových receptorů. Levocetirizin je 
aktivní R-enantiomer cetirizinu se stejným farmakologickým efektem. 1−6 Ač některé vlastnosti obou látek 
mohou být mírně odlišné (např. riziko sedace), byly pro účely řešeného dotazu hodnoceny dohromady. 

Proč zařadit léčiva mezi vyhrazená léčiva 
Řešení akutních alergických projevů 
Alergická onemocnění, v jejichž léčbě jsou daná antihistaminika indikována, mohou výrazně ovlivnit kvalitu 
života a běžné fungování postiženého jedince. Dostupné řešení v podobě cetirizinu či levocetirizinu může 
přinést rychlou úlevu. 

Dobrý bezpečnostní profil 
Jedná se o léčiva s velmi dobrým bezpečnostním profilem a zkušenostmi z dlouhodobého používání. Výskyt 
závažných nežádoucích účinků (NÚ) se převážně objevuje až při podání vyšších dávek, než jsou dávky 
terapeutické. U obou látek jsou extrémně vzácné případy předávkování či závažné toxicity. 

Mezi NÚ, které se mohou nejčastěji objevit po podání terapeutických dávek patří zácpa, průjem, bolest břicha, 
sucho v ústech, slabost, spavost, sedace, únava, bolest hlavy, abnormální jaterní funkce nebo faryngitida. Na 
základě známých případů předávkování cetirizinem či levocetirizinem při až osmdesátinásobném překročení 
terapeutických dávek u dospělých nebo dětí byly popsány vystupňované NÚ popsané výše a některé 
z následujících − horečka, halucinace, neklid, podrážděnost, tachykardie, mydriáza nebo elevace kreatin 
fosfokinázy. 1−7 

V případě závažné otravy může dojít v extrémním případě až k rozvoji kardiální toxicity (prodloužení QT 
intervalu). Dostupné důkazy pro tento nežádoucí efekt jsou však pouze raritní. V literatuře jsou popsány 
ojedinělé případy prodloužení QT intervalu (nebo dokonce až torsade de pointes) po požití cetirizinu (nikoliv 
však levocetirizinu) u pacientů s dalšími rizikovými faktory (např. hypokalémie, renální insuficience) nebo při 
předávkování. 3, 4, 8 Na druhou stranu je možné najít práce, které riziko prodloužení QT intervalu po podání 
cetirizinu či levocetirizinu v terapeutických i supra-terapeutických dávkách vylučují, a to jak u zdravých jedinců, 
tak u pacientů s kongenitálním prodloužením QT intervalu.9−11 
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Proč nezařadit léčiva mezi vyhrazená léčiva 
Nevhodné samoléčení alergických onemocnění 
Ač je alergická rinitida mnohdy považována za banální problém, jedná se o lokální projev systémového 
alergického zánětu a onemocnění, které je provázeno řadou přidružených chorob. Nemocní s alergickou 
rinitidou mají až 3–4× vyšší riziko v průběhu života dospět k bronchiálnímu astmatu. Pro nemocné je dostupná 
účinná symptomatická a v některých případech i kauzální léčba, jejíž součástí nemusí vždy nutně být systémová 
antihistaminika. Pacienty je třeba vždy také poučit o potřebě dodržování nefarmakologických režimových 
opatření. 12, 13 Všechny tyto aspekty jsou brány v potaz při výdeji antihistaminik v lékárně. Budou-li dané látky 
široce dostupné i mimo tato zdravotnická zařízení, hrozí že vzroste počet pacientů, kteří budou alergické 
projevy řešit svépomocí bez jakékoliv možnosti interakce se zdravotníkem, což ve svém důsledku může vést 
k nárůstu závažných komplikací neadekvátně léčených alergických onemocnění. 

Riziko sedace 
Dalším důvodem pro omezení dostupnosti cetirizinu a levocetirizinu pouze na lékárny je nutnost upozornění 
na riziko spavosti a únavy po jejich podání, které je sice u obou látek (a zvlášť u levocetirizinu) nízké, nicméně 
je třeba jej brát v potaz, protože např. u řidičů může mít až fatální následky. Upozornění je zcela zásadní u 
osob, které dosud dané látky neužívaly, protože tolerance tohoto NÚ je velmi individuální a předem není 
možné odhadnout reakci konkrétní osoby. Zvýšené riziko sedace se projevuje u starších osob nebo při 
kombinaci antihistaminik s dalšími látkami s potenciálem útlumu centrální nervové soustavy (CNS), včetně 
alkoholu. Podrobnější informace k danému NÚ jsou uvedeny níže. 

Antihistaminika druhé generace by neměla v terapeutických dávkách významně ovlivňovat schopnost řízení 
motorových vozidel (na základě výsledků řidičského simulačního testu). Nicméně subjektivní pocit sedace ne 
vždy dobře koreluje s vlastním výkonem, a i v případě modernějších antihistaminik je na místě opatrnost, 
protože u citlivějších jedinců nebo v kombinaci s dalšími látkami tlumícími CNS či s alkoholem se může 
významný útlum CNS objevit.14 Systematické review z roku 2021 zaměřené na pediatrické pacienty poukázalo 
na fakt, že cetirizin vykazuje vyšší sedativní efekt než ostatní moderní antihistaminika.15 To u dětí i dospělých 
potvrzují také další zdroje. 5, 6, 16 Na druhou stranu meta-analýza placebem kontrolovaných studií s run-in 
periodou přinesla závěr, že cetirizin v běžném dávkování nemá v porovnání s placebem žádný sedativní efekt.17 
Poměrně recentní systematické review a meta-analýza randomizovaných kontrolovaných studií prokázaly 
mírný sedativní efekt levocetirizinu v porovnání s placebem, který se významně nelišil od ostatních 
antihistaminik druhé generace (zařazeny např. i desloratadin, fexofenadin) a byl nižší než u antihistaminik první 
generace.18 

Stavy vyžadující vyšší opatrnost nebo představující kontraindikaci podání 
Vzhledem k tomu, že jsou cetirizin i levocetirizin a jejich metabolity vylučovány převážně ledvinami, je třeba 
opatrnost u pacientů s poruchou funkce ledvin. V konečném stadiu onemocnění ledvin nebo  
u hemodialyzovaných pacientů je podle některých zdrojů podávání obou léčiv kontraindikované. Opatrnost je 
na místě u pacientů s predispozicí k močové retenci (např. hyperplazie prostaty, míšní léze) s epilepsií nebo 
rizikem výskytu křečí. 1, 2, 5, 6 
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Závěr 
Ač se jedná o léčiva s velmi dobrým bezpečnostním profilem a zkušenostmi z dlouhodobého používání, je 
vzhledem k jejich indikaci v situacích, které vyžadují minimálně poradu se zdravotníkem nevhodné rozšiřovat 
jejich dostupnost mimo lékárny. Pacient s alergickými projevy by měl být vždy poučen o vhodných režimových 
opatřeních, omezené době a rizicích samoléčení nebo potenciálu antihistaminik vyvolat útlum CNS. 
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