Побічні реакції.
Клінічні дослідження показали, що цетиризин при застосуванні у рекомендованих дозах має незначний побічний вплив на центральну нервову систему, що включає сонливість, підвищену втомлюваність, вертиго,  та головний біль. У деяких випадках повідомлялося про парадоксальну стимуляцію центральної нервової системи. 

Метилпарагідроксибензоат та пропілпарагідроксибензоат, що входять до складу оральних крапель, можуть спричиняти розвиток алергічних реакцій (можливо, відстрочених). 

Хоча цетиризин є селективним антагоністом периферичних H1-рецепторів та майже не чинить антихолинергічної дії, повідомлялося про поодинокі випадки виникнення утруднення сечовипускання, порушення акомодації ока, сухості у роті.

Повідомлялося про випадки порушення функції печінки, що характеризувалися підвищеними рівнями ферментів печінки із підвищенням рівня білірубіну. Зазвичай стан нормалізувався після припинення прийому препарату.

У подвійно сліпих, контрольованих клінічних дослідженнях, в яких проводилось порівняння цетиризину з плацебо або з рекомендованими дозами (10 мг на добу для цетиризину) інших антигістамінних засобів та в результаті яких були представлені кількісні дані стосовно безпеки, взяло участь понад 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:
	Небажаний ефект

(за термінологією ВООЗ)
	Цетиризин 10 мг

(n = 3260)
	Плацебо

(n = 3061)

	Загальні порушення
підвищена втомлюваність
	1,63 %
	0,95 %

	З боку нервової системи 
вертиго
головний біль
	1,10 %

7,42 %
	0,98 %

8,07 %

	З боку шлунково-кишкового тракту  

біль у шлунку
сухість у роті

нудота
	0,98 %

2,09 %

1,07 %
	1,08 %

0,82 %

1,14 %

	З боку  психіки  
сонливість
	9,63 %
	5,00 %

	З боку дихальної системи  

запалення глотки
фарингіт
	1,29 %
	1,34 %

	З боку центральної та периферичної нервової системи

вертиго
головний біль
	1,10 %

7,42 %
	0,98 %

8,07 %


Незважаючи на те, що сонливість зустрічалась статистично більш часто, ніж у групі плацебо, у більшості випадків сонливість була легкою або помірною. Інші дослідження показали, що у здорових молодих добровольців прийом лікарського засобу в рекомендованій добовій дозі не впливає на звичайну повсякденну активність.
Побічні ефекти, що спостерігалися у плацебо-контрольованих дослідженнях щонайменше у 1 % дітей віком від 6 місяців до 12 років:

	Небажаний ефект

(за Термінологією небажаних реакцій ВООЗ)
	Цетиризин

(n = 1656)
	Плацебо

(n = 1294)

	З боку шлунково-кишкового тракту 
діарея
	1,0 %
	0,6 %

	З боку психіки  
сонливість
	1,8 %
	1,4 %

	З боку дихальної системи 
риніт
	1,4 %
	1,1 %

	Загальні порушення   

підвищена втомлюваність
	1,0 %
	0,3 %


Постмаркетингові спостереження.

Побічні ефекти наведені за системами органів згідно з MedDRA та за частотою.

Частоту визначено таким чином: дуже часто (≥1/10); часто (від ≥1/100 до <1/10); нечасто (від ≥1/1000 до <1/100); рідко (від ≥1/10000 до <1/1000); дуже рідко (<1/10000); частота невідома (неможливо встановити за наявними даними).

Обстеження
Рідко: збільшення маси тіла. 

З боку серця 

Рідко: тахікардія.

З боку системи крові та лімфатичної системи

Дуже рідко: тромбоцитопенія.

З боку нервової системи

Нечасто: парестезія.

Рідко: судоми. 

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

Частота невідома: амнезія, порушення пам’яті.

З боку органів зору
Дуже рідко: порушення акомодації кришталика, нечіткість зору, порушення рухів очного яблука.

З боку органів слуху та рівноваги

Частота невідома: вертиго.

З боку шлунково-кишкового тракту
Нечасто: діарея.
З боку нирок та сечовивідної системи
Дуже рідко: дизурія, енурез.

Частота невідома: затримка сечі.

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

Рідко: кропив’янка. 

Дуже рідко: ангіоневротичний набряк, фіксована медикаментозна екзантема, місцеві медикаментозні висипи.

Частота невідома: гострий генералізований екзантематозний пустульоз.
Після відміни цетиризину повідомлялося про виникнення сверблячки та (або) кропив’янки.
Загальні порушення
Нечасто: астенія, відчуття втоми.

Рідко: набряк.

З боку скелетно-м’язової та сполучної тканини

Частота невідома: артралгія.
З боку імунної системи

Рідко: гіперчутливість.

Дуже рідко: анафілактичний шок.

Частота невідома: алергічні реакції (можливо, відстрочені).

З боку гепатобіліарного тракту
Рідко: порушення функції печінки (підвищення рівня трансаміназ, лужної фосфатази, γ‑глутамілтрансферази та білірубіну).

Частота невідома: гепатит.

З боку психіки

Нечасто: тривожність.

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

Дуже рідко: нервовий тик.

Частота невідома: суїцидальні думки, нічні кошмари.

З боку харчування та обміну речовин

Частота невідома: підвищений апетит.

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.
