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: Cèririzine

Compnmé pélroculé IOmg • va.. orale.
Gouttes buvables. 10mglml- VOie orale.

1. QU'EST -CE QUE ARTlZ ET DANS QUELS CAS EST ~L UTILISE?
Classe phannacothérapeutique
Le _ydrate de célr1ZJne est ta substance active d'ARTIZ comprimé et ARTIZ gouttes
buvables.
ARTIZ" est un méd""""",t anlialle<yoque.
Indications thérapeutiques
Chez r_ et renlant a p3I1Ir de 6 ans ARTlZ est rodIqué:
, Pou-Ie traitement des ~ nasaux et ocutaires de ta r1wlite attergique saiSOMlére
ou perarn.oeIe.
'Pou-Ie_des~del'll1>:aore

2. QUELLES SOIIT LES INFORMATIONS A CONNAJTRE AVANT DE PRENDRE ART1Z7
SI votre médean vous a informé(e) d'une intclérance à œrtaJns sucres, c:ontadez-le avant
de prendia ce médicament.
Contre-indications
Ne prenez jamais ARTIZ dans les cas suivants:
• Si vous avez une maladie grave des reins (Insuffisance rénale sévère avec l.I1e datrance
de ta aéalll1lne I1féneure à 10 mil""");
• Si "'"' êtes aIIe!goque à ta substance active d'ARTlZ ou à run des autres composants
(exapoentsl à l'hydroxyroe ou aux dérivés de ta p.pérazJne (substances apparentées
contenues dans d'autres médicaments).
Précautions d'emploi; mises en garde spéciales
Faites attention avec ARTIZ:
• Si vous avez une insuffisance rénale, demandez consei à votre médecin; SI nécessaire,
vous devrez prendre une dose inférieure. La poso6ogie adapiee sera détennilée par votre
médecin.
• Si vous êtes épileptique ou " YOUS présentez des osques de lD'YUSIOIlS demandez
cooseiI à W>Ire médean.
·1n'est pas déart d\'lteradxln susœp_ ~ un panx:tAier en cas de pnse
concom!Iante de cétinzine (utilisée aux doses nonnales) et d'alcool Qusqu'à la conœntrabon
sanguine de 0,5 pour mile correspondant à un verre de Yin). Comme avec tout autre
antihistaminique, il est néanmoins recommandé d'éviter la prise d'alcool pendant le
traitement
ARTlZ Comprimés:
L'utiisation de œ médicament est déronseillée chez les patients presentant une intoiéranœ
au galactose, un déficit en tactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose
ou du galactose (maladies héréditaires rares).
ARTlZ gouttes buvables:
En raison de la présence de saccharose, ce médicament ne doit pas être utilisé en cas
d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de
déficit en sucrase-isomaltase (maladies métaboliques rares).
Interactions avec d'autres médicaments
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicamen~ y compris un médK:a
obœnu sans onlonnance. peëez-en il W>Ire médecin ou il ~
En raison du profil de la cétirizJne, aucune interaction avec d'autres médICaments n'est
attendue.
Interactions avec les aliments et les boissons
La prise alimentaire n'affecte pas significativement rabsorption de la cétirizine,
Grossesse et allaitement
Demandez conseil à \lOba médecin ou à \lOba phanmacien avant de p<endre tout
médicament.
Comme pour d'autres méd"JCaments, Milisation d'ARTlZ doit êba évitée pendant ta
grossesse. L'utiisabon acadentele lors de ta grossesse ne devraü pas affec1er le fœtus.
Cependan~ 1est pré_ par mesure de précaubon d'éviter ta poul1iUüe du trartement
ARnz" ne doit pas êba pns pendant ra.tartement en raisoo du passage de la cétinzine
dans le tart matemel.
Effets sur raptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines
Les études dinïques n'ont pas mis en évidence d'altération de la vigilance, du temps de
réaction ou de la capacité à conduire après administration dé cétiriZine aLiXdoses
recommandées,
Si vous êtes susceptible de conduire un véhicule ou de manipuler un outil ou une machine
potentiellement dangereux, vous ne devez pas dépasser ta dose recommandée. Vous
devez évaluer soigneusement votre réponse au traItement par cétirizine au préalable,
Chez certains patients sensibles, rutilisation concorrvtante d'ak:ool ou d'autres dépressars
du système nerveux central peut entraîner une dinmuboo de rattention ou de la capacrté a
réagir.

-- 3. COMMENT PRENDRE ARTlZ?
Ces instructions doivent être suivies sauf si votre médecin vous a daMé des instructJons
différentes sur la manière d'utiliser ARTIZ,
Suivez ces instructions, dans le cas œntralre ARTlZ pourrait ne pas être complètement
efficace.
~
Adultes et adolescents de plus de 12 ans:
·10 mg une fois par JOUr,soit 1 comprimé par jour pour la forme comprimé, ou 20 gou1tes
par jour pour la forme gouttes buvables.
Enfants de 6 à 12 ans:
L'utilisation de la forme ARTIZ comprimé n'est pas recommandée chez l'enfant entre 6 et
12 ans, car cette forme ne permet pas l'adaptation posologique dans cette tranche d'âge
(Les comprimés ARTIZ ne sont pas sécables).
·5 mg deux fois par }our, soit 10 gouttes deux fois par jour pour la forme gouttes
Enfants de 2 à 6 ans:
l'utilisation de la forme comprimé n'est pas recommandée chez renfant de moins de 6 ans
car cette forme ne permet pas radaptation posologique dans œtte trand1e d'âge
• 2,5 mg deux fois par jour, soit 5 gouttes deux fois par jour pour ta forme gouttes.
Insuffisance rénale modérée à sévère
Chez les patients ayant une insuffisance rénale modérée à sévère, la dose sera rédUJle à 5
mg soit 10 gouttes pour ta forme gouttes, une fois par jour ou toos les deux jours selon ta
sêvèrité de rVlsuf!isanœ rénale (ctairance de ta aéa • 1
Si vous pensez que reffet d'ARTIZ est trop laible ou trop fort, cœseltez \lOba médecin.
Mode d'administration'
les comprimés doivent être avalés avec une boisson,
DYrée dy traitement'
La durée du traitement dépend du type, de ta durée et de vos symptômes et est détenninée
par votre médecin.
Symptômes et instructions en cas de surdosage
Si vous avez pris plus d'ARTIZ que vous n'auriez da:
Contactez votre médecin si vous pensez que vous avez pris plus de d'ARTIZ qu'il ne le
fallait. Votre médecin décidera alors, si nécessaire, des mesures à prendre.
En cas de surdosage, les effets indésirables décrits ci-dessous pewent apparaître avec
une intensité augmentée.

-
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Iles effets Indéslrables tels que confuSion, diarrhée, vertige, latigue, céphalée, sensation de
malaise, dilatabon des pupilles, démangeaison, agitation, sédation, somnotence, stupeur,
augmentation anormale du rythme cardiaque, tremblements et rétention urinaire ont été
rapportés.
Instructions en cas d'omission d'une ou de ~usieurs doses
Si vous oubliez de prendre ARTlZ.:
Ne prenez pas de dose _ pou- ~ ta dose que yous avez oublié de prendre.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?
Corm1e toos les médicaments ARTlZ est susceptible d'avor: des effets I1déslrables boen que
tout le monde n'y SOlI pas SUJI!I.
Les effets or( éIé~. Leu- frequence. été défne con.,. •.
(fréquent de 1 pabenl •••. l00 à 1 •••. 10: peu ~ die 1 •••. 1 000 à 1 •••. 100: rare. de 1
sur 10000 à 1 •••. 1 000; très rate lTIOOlS de 1 •••. 10000).
AffectJons hémato!oQlQves et du système Iymphabgye
Trés rares. thrombocytopénie (diJ1llnubon des piaquettes sangUI1e5)
il>tJll!mIo l'<ta! général:
Fréquent fatigue
AffedJons cardiaques:
Rare tachycanlie (battements du coeur trop rapodes)
MedJons ocuIa!es-
Trés rare __ de rocx:ommodabon, VISIOnnoue, cnses oaJiogyres (mouvements
CI'llWes rx:ontrOIés des yeux)
A.'!eœlns gaslrtHntestina es:
Frecptt sécheresse de ta bouche, nausée, diarrhée
Peu frequent douleur abdominale,
Troubies genéraux et anomalies au site d'adminjstration'
Peu fréquents asthén", (latigue extrême), mataise
Rare œdème {gonnement sous-aJlané)
Affed!or't! tiJ m!ème rnmunrta1re
Raes. '8adIons palas _ bas rate

N'edions~
Rares. anomaie du fondJonnement du fooe (augmentabon des enzymes hépatiques)

~
Rares: prise de poods
Affections du système nerveux'
Fréquents: vertige, céphalée
Peu fTéquent paresthésie (sensation anonnale au niveau de la peau)
Rares: conwlsions, mouvements anormaux
Trés rares: syncope, tremblemen~ dysgueusie (altération du goût)
Affections psychiatriques:
Fréquent somnolence
Peu fréquent: agitation
Rares: agreSSivité, confusion, dépression, hallucination, insomnie
Très rare: tic
AffecOOns dtJ rem el des yoies unnaires'
-rês rare à LJ'I'IeI'
Affections resptratOlres
Fréquents: pharyngrte, rhinrte
Affections de la peau et du tJss;; sg;s..grtané
Peu fréquents: prurit, éruption ClJIiree

Rare: urticaIre
Trés rares: œdème. érytheme ~ ilœ

---

Si vous déveklppez: un des effets • irables mentionnés ci-dessus, veuilJez en informer
votre médecin. Aux premiefs signes de réaction allergique, arrêtez de prendre ARTlZ.
Votre médecin en évaluera 11 sévérité et décidera des mesures à prendre si nécessaire.
Si vous ressentez un effet indésirable non mentionné dans cette notice, veuillez en
informer votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER ARTlZ?
enir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser après la date de péremption mentionnée. la date d'expiration fait référence au
dernier jour du mois.
ARTIZ" forme comprimé et gouttes doivenl êba conservées à une temperature c:ompnse enba
(15-30°C).
,""",s ouverture d'ARTIZ gouttes buvables Celle forme se conserve au maxJI11Um4
semaines, dans l'emballage d'oogme, à rabn de ta Iumére.

6. QUE CONTIENT ARTlZ?
La substance active est dénoovnée DiChIorhydrate de cétinzine.
ARTlZ"10 mg comprimé:
Chaque comprimé contient 10 mg de dichlor1lydrate de cétinzine.
Excipients: Cellulose, lactose, povidone, auspov1done, siIirone _le dioxyde, stéarate
de magnésium. hydroxy propyt methyt œü>se dioxyde de titanium. talc. potyethyléne glycol.
sm!balne
ExcipIent a _ notOIre: lactose. Chaque compnmé contien159.6Omg de lactose.
ARTlZ"10 mg/ml gouttes buvables:
Chaque ml de gouttes buvables contient 10 mg de dichlorhydrate de cétirizina.
Excipients: Glycérol, acide acétique, acétate de sodium trihydraté, propylène glycot, méth~
parabène, propyl parabène, saccharine sodique, arOme de banane, eau purifiée.
exCipient à effet notoire: Glycérol, propylène glycol. Chaque ml de ARTIZ gouttes buvables,
contient: 300mg de glycérol et 230mg de propylène glycot.

7. OU OBTENEZ·VOUS ARTIZ? QUELS SONT LES EMBALLAGES MIS A DISPOSmON SUR
LE MARCHE?
En phaJmaae. ooiquement sur ordonnance médicale,
ARTlZ· eXISte sous forme de :
• Compnmes pelliaJfés à 10 mg: Chaque boite en carton contient 10 comprimés pellK:ufés,
conditioMès dans un blister.
• Gouttes buvables 10 mglrn . En Itacon de 30 ml

La dernière date à laquetle cette notiœ a été approuvée: Mars 2014.
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Décision d'enregistrement N° :
Artiz 10 mg comprimé: 13/06JOIA 0031352
Artiz 10 mg/ml gouttes buvables:

Fabricant et détenteur de la décision d'enregistrement:
EL KENDIIIldustrie du médicament
Siège soaaJ Haouch Kaouch N"2, villa N° 14, Dety Brahim - Alger
USIne: ZA Sidi Abdetlah, Zéralda - Alger.


