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Dotaz
Expertni pohled LIC na zafazeni cetirizinu a levocetirizinu mezi vyhrazena lécCiva.
Tazatel: Ceska lékarnickd komora

Odpovéd

Cetirizin a levocetirizin patfi mezi latky pouZivané v Iécbé alergické rinitidy, konjunktivitidy a koprivky. Jejich
hlavnim mechanismem ucinku je selektivni inhibice perifernich Hi-histaminovych receptor(. Levocetirizin je
aktivni R-enantiomer cetirizinu se stejnym farmakologickym efektem. 1® A& nékteré vlastnosti obou latek
mohou byt mirné odlisné (napft. riziko sedace), byly pro ucely feSeného dotazu hodnoceny dohromady.

Proc zaiadit 1é¢iva mezi vyhrazena l1éc¢iva

Reseni akutnich alergickych projevi

Alergickd onemocnéni, v jejichz l1é¢bé jsou dand antihistaminika indikovana, mohou vyrazné ovlivnit kvalitu
Zivota a bézné fungovani postizeného jedince. Dostupné feseni v podobé cetirizinu ¢i levocetirizinu muizZe
pfinést rychlou ulevu.

Dobry bezpeénostni profil
Jedna se o léciva s velmi dobrym bezpecnostnim profilem a zkusenostmi z dlouhodobého pouzivani. Vyskyt

zavaznych nezadoucich uc¢inkél (NU) se prevainé objevuje ai pii podani vy$Sich davek, nei jsou davky
terapeutické. U obou latek jsou extrémné vzacné pripady predavkovani ¢i zavazné toxicity.

Mezi NU, které se mohou nejéastéji objevit po poddani terapeutickych davek patfi zacpa, prijem, bolest bficha,
sucho v Ustech, slabost, spavost, sedace, Unava, bolest hlavy, abnormalni jaterni funkce nebo faryngitida. Na
zakladé znamych pripadl predavkovani cetirizinem ¢i levocetirizinem pfi az osmdesatindsobném prekroceni
terapeutickych davek u dospélych nebo déti byly popsany vystupriované NU popsané vyse a nékteré
z nasledujicich — horecka, halucinace, neklid, podrazdénost, tachykardie, mydridza nebo elevace kreatin
fosfokinazy. ™’

V pripadé zavainé otravy mlzZe dojit v extrémnim pripadé aZ k rozvoji kardialni toxicity (prodlouzeni QT
intervalu). Dostupné dlkazy pro tento neZadouci efekt jsou vSak pouze raritni. V literatufe jsou popsany
ojedinélé pripady prodlouZeni QT intervalu (nebo dokonce aZ torsade de pointes) po pofziti cetirizinu (nikoliv
vsak levocetirizinu) u pacientt s dalSimi rizikovymi faktory (napf¥. hypokalémie, renalni insuficience) nebo pfi
predavkovani.>*® Na druhou stranu je mozné najit prace, které riziko prodlouZeni QT intervalu po podani
cetirizinu ¢i levocetirizinu v terapeutickych i supra-terapeutickych davkach vylucuji, a to jak u zdravych jedincu,

tak u pacient( s kongenitalnim prodlouZenim QT intervalu.% !
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Proc¢ nezaradit 1éciva mezi vyhrazena l1éciva

Nevhodné samolééeni alergickych onemocnéni
Al je alergickd rinitida mnohdy povazovana za banalni problém, jednd se o lokalni projev systémového

alergického zanétu a onemocnéni, které je provdzeno fadou pfidruzenych chorob. Nemocni s alergickou
rinitidou maji az 3—4x vyssi riziko v prabéhu Zivota dospét k bronchidlnimu astmatu. Pro nemocné je dostupna
ucinnd symptomaticka a v nékterych pripadech i kauzalnilécba, jejiz sou¢asti nemusi vzdy nutné byt systémova
antihistaminika. Pacienty je tfeba vidy také poucit o potrebé dodrzovani nefarmakologickych rezimovych
opatfeni. > 13 Viechny tyto aspekty jsou brany v potaz pfi vydeji antihistaminik v [ékarné. Budou-li dané Iatky
Siroce dostupné i mimo tato zdravotnicka zafizeni, hrozi Ze vzroste pocet pacient(, ktefi budou alergické
projevy resit svépomoci bez jakékoliv mozZnosti interakce se zdravotnikem, coz ve svém dlsledku muze vést
k narlstu zavaznych komplikaci neadekvatné lécenych alergickych onemocnéni.

Riziko sedace
Dalsim dlivodem pro omezeni dostupnosti cetirizinu a levocetirizinu pouze na lékarny je nutnost upozornéni

na riziko spavosti a Unavy po jejich podani, které je sice u obou latek (a zvlast u levocetirizinu) nizké, nicméné
je tfeba jej brat v potaz, protoZe napf. u fidi¢l mGze mit aZ fatalni nasledky. Upozornéni je zcela zasadni u
osob, které dosud dané latky neuzivaly, protoze tolerance tohoto NU je velmi individudlni a pfedem neni
mozné odhadnout reakci konkrétni osoby. ZvySené riziko sedace se projevuje u starSich osob nebo pfi
kombinaci antihistaminik s dal$imi latkami s potencidlem Utlumu centrdlni nervové soustavy (CNS), véetné
alkoholu. Podrobnéjsi informace k danému NU jsou uvedeny nize.

Antihistaminika druhé generace by neméla v terapeutickych davkach vyznamné ovliviiovat schopnost fizeni
motorovych vozidel (na zakladé vysledkd fidiéského simulaéniho testu). Nicméné subjektivni pocit sedace ne
vidy dobte koreluje s vlastnim vykonem, a i v pfipadé modernéjsich antihistaminik je na misté opatrnost,
protozZe u citlivéjSich jedincl nebo v kombinaci s dalSimi latkami tlumicimi CNS ¢&i s alkoholem se mize
vyznamny Utlum CNS objevit.}* Systematické review z roku 2021 zaméfené na pediatrické pacienty poukézalo
na fakt, Ze cetirizin vykazuje vy$si sedativni efekt neZ ostatni moderni antihistaminika.'® To u déti i dospélych
potvrzuji také dal$i zdroje. > & 1® Na druhou stranu meta-analyza placebem kontrolovanych studii s run-in
periodou p¥inesla zavér, Ze cetirizin v bézném davkovani nema v porovnani's placebem 7adny sedativni efekt.’
Pomérné recentni systematické review a meta-analyza randomizovanych kontrolovanych studii prokazaly
mirny sedativni efekt levocetirizinu v porovnani s placebem, ktery se vyznamné neliSil od ostatnich
antihistaminik druhé generace (zafazeny napf. i desloratadin, fexofenadin) a byl nizsi nez u antihistaminik prvni
generace.'®

Stavy vyzadujici vy$Si opatrnost nebo predstavujici kontraindikaci podani

Vzhledem k tomu, Ze jsou cetirizin i levocetirizin a jejich metabolity vyluCovany prevazné ledvinami, je tfeba
opatrnost u pacientd s poruchou funkce ledvin. V kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin nebo
u hemodialyzovanych pacient( je podle nékterych zdroji podavani obou léciv kontraindikované. Opatrnost je
na misté u pacient( s predispozici k mocové retenci (napf. hyperplazie prostaty, misni |éze) s epilepsii nebo
rizikem vyskytu k¥e¢i. %256
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Zaveér

AC se jedna o léciva s velmi dobrym bezpecnostnim profilem a zkusenostmi z dlouhodobého pouzivani, je
vzhledem k jejich indikaci v situacich, které vyzaduji minimalné poradu se zdravotnikem nevhodné rozsifovat
jejich dostupnost mimo Iékarny. Pacient s alergickymi projevy by mél byt vidy poucen o vhodnych rezimovych
opatrenich, omezené dobé a rizicich samoléceni nebo potencialu antihistaminik vyvolat utlum CNS.
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Dotaz zpracoval: PharmDr. Tereza Hendrychova, Ph.D.

Revizi dotazu provedl: PharmDr. Petra Rozsivalova
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