Побічні реакції.
Клінічні дослідження показали, що застосування цетиризину у рекомендованих дозах може призводити до незначних небажаних ефектів на центральну нервову систему, включаючи сонливість, підвищену втомлюваність, вертиго та головний біль. У деяких випадках були повідомлення про парадоксальну стимуляцію центральної нервової системи.

Хоча цетиризин є селективним антагоністом периферичних H1-рецепторів без відносної антихолінергічної активності, були повідомлення про поодинокі випадки утруднення сечовипускання, розлади акомодації очей та відчуття сухості у роті.

Відомо про випадки порушення функції печінки з підвищенням рівня печінкових ферментів у поєднанні з підвищенням рівня білірубіну. У більшості випадків ці симптоми зникали після припинення лікування цетиризину дигідрохлоридом.

У подвійно сліпих контрольованих клінічних або фармакоклінічних дослідженнях порівняння цетиризину та плацебо чи інших антигістамінних препаратів у рекомендованих дозах (10 мг на добу для цетиризину), в яких доступні кількісні дані з безпеки, взяли участь більше 3200 пацієнтів, які приймали цетиризин. У плацебо-контрольованих дослідженнях при застосуванні цетиризину в дозі 10 мг у щонайменше 1,0 %  пацієнтів спостерігалися такі небажані ефекти:
	Небажане явище 

(згідно з термінологією ВООЗ)
	Цетиризин 10 мг

(n = 3260)
	Плацебо

(n = 3061)

	Організм в цілому – загальні розлади

Підвищена втомлюваність
	1,63 %
	0,95 %

	Розлади з боку центральної та периферичної нервової системи

Вертиго
Головний біль
	1,10 %

7,42 %
	0,98 %

8,07 %


	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту

Біль у животі

Сухість у роті

Нудота
	0,98 %

2,09 %

1,07 %
	1,08 %

0,82 %

1,14 %

	Розлади з боку психіки

Сонливість
	9,63 %
	5,00 %

	Розлади з боку дихальної системи

Фарингіт
	1,29 %
	1,34 %


Хоча сонливість виникала статистично частіше, ніж у групі плацебо, у більшості випадків її ступінь був легким або помірним. Інші дослідження показали, що при застосуванні препарату в рекомендованих добових дозах у здорових молодих добровольців повсякденна активність не порушувалася.

Серед дітей віком від 6 місяців до 12 років, які були включені в плацебо-контрольовані клінічні чи фармакоклінічні дослідження, відзначалися такі небажані реакції на препарат, частота яких становила 1 % чи вище:

	Небажані реакції 

(згідно з термінологією ВООЗ)
	Цетиризин

(n = 1656)
	Плацебо

(n = 1294)

	Розлади з боку шлунково-кишкового тракту

Діарея
	1 %
	0,6 %

	Розлади з боку психіки

Сонливість
	1,8 %
	1,4 %

	Розлади з боку дихальної системи

Риніт
	1,4 %
	1,1 %

	Організм у цілому – загальні розлади

Підвищена втомлюваність
	1 %
	0,3 %


Досвід післяреєстраційного застосування

Впродовж післяреєстраційного застосування спостерігалися нижченаведені небажані реакції на препарат. За частотою виникнення реакції поділені на групи: нечасто (від ≥ 1/1000 до < 1/100), рідко (від ≥ 1/10000 до <1/1000), дуже рідко (від < 1/10000), частота невідома (не може бути оцінена за доступними даними).
З боку крові та лімфатичної системи
Дуже рідко: тромбоцитопенія.

З боку імунної системи
Рідко: гіперчутливість.

Дуже рідко: анафілактичний шок.

З боку психіки
Нечасто: психічне збудження з тривожністю (ажитація).

Рідко: агресія, сплутаність свідомості, депресія, галюцинації, безсоння.

Дуже рідко: нервовий тик.

Частота невідома: суїцидальні думки, нічні кошмари.
З боку нервової системи
Нечасто: парестезія.

Рідко: судоми, рухові розлади.

Дуже рідко: дисгевзія, синкопе, тремор, дистонія, дискінезія.

Частота невідома: амнезія, порушення пам’яті.
З боку органів зору
Дуже рідко: розлади акомодації, нечіткість зору, розлади рухів очних яблук.

З боку серця
Рідко: тахікардія.

З боку органів слуху та рівноваги 

Частота невідома: вертиго.
З боку шлунково-кишкового тракту
Нечасто: діарея.

З боку гепатобіліарної системи
Рідко: порушення функції печінки (підвищення рівня трансаміназ, лужної фосфатази, гамма-глутамілтранспептидази та білірубіну).

Частота невідома: гепатит.
З боку шкіри та підшкірної клітковини
Нечасто: свербіж, висипання.

Рідко: кропив’янка.

Дуже рідко: ангіоневротичний набряк, фіксована медикаментозна еритема.

Частота невідома: гострий генералізований екзантематозний пустульоз.
Після відміни цетиризину повідомлялося про виникнення сверблячки та (або) кропив’янки.
З боку скелетно-м’язової та сполучної тканини

Частота невідома: артралгія.
З боку нирок та сечовивідних шляхів
Дуже рідко: дизурія, енурез.

Частота невідома: затримка сечі.
З боку харчування та обміну речовин: 

Частота невідома: підвищений апетит.
Загальні розлади

Нечасто: астенія, нездужання.

Рідко: набряк.

Частота невідома: підвищення апетиту.
Результати досліджень
Рідко: збільшення маси тіла.

Повідомлення про підозрювані небажані реакції 

Повідомлення про підозрювані небажані реакції після схвалення лікарського засобу дозвільними органами є важливою процедурою. Це дозволяє здійснювати моніторинг співвідношення «користь/ризик» застосування лікарського засобу. Медичні працівники повинні повідомляти про будь-які підозрювані небажані реакції через національну систему фармаконагляду.
