
বণৰ্না
অ্যােলিনল™ হল েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইেডর এক� ��িত, যা হাইে�াি�িজেনর এক� 
িহউম্যান েমটােবালাইট৷ এ� এক� অ্যাি�িহ�ািমন; এর �ধান �ভাব�িল েপিরেফরাল 
H1-িরেস�র�িলর িসেলি�ভ ইনিহিবশেনর মাধ্যেম �দিশৰ্ত হয়। েস�িরিজন 
হাইে�াে�ারাইেডর অ্যাি�িহ�ািমিনক কাযৰ্কলাপ িবিভ� �াণী এবং মানবেদহ মেডেল 
��ভােব পরীক্ষা করা হেয়েছ। In vivo এবং ex vivo �াণী মেডেল নগণ্য অ্যাি�েকািলনািজৰ্ক 
এবং অ্যাি�েসেরােটানািজৰ্ক কাযৰ্কলাপ পাওয়া েগেছ। যিদও ি�িনকাল গেবষণায়, �ািসেবার 
ত�লনায় েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড ব্যবহাের সাধারণত �� মুখ েবিশ েদখা িগেয়িছল। In 
vitro িরেস�র বাইি�ং �ািডেত H1 িরেস�র ছাড়া অন্য িরেস�র�িলর সােথ উে�খেযাগ্য 
েকােনা এিফিন� পাওয়া যায় িন।

িনেদৰ্ শনা
েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন �া�বয়� এবং ৬ মাস বা তার েবিশ বয়সী 
িশ�েদর মেধ্য এিকউট আর�েকিরয়ার িচিকৎসার জন্য িনেদৰ্ িশত।

মা�া ও �েয়াগিবিধ
েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন �ধুমা� িশরাপেথ �েয়ােগর জন্য এক� 
একক েডাজ ইনেজকশন। এিকউট আর�েকিরয়ার িচিকৎসার জন্য ��ািবত েডাজ হেলা 
�িত ২৪ ঘ�ায় একবার। েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন ১ েথেক ২ িমিনট 
সময় ধের িশরাপেথ �েয়াগ ক�ন। যকৃত ও বৃে�র অকাযৰ্কািরতা সহ ৬ বছেরর কম বয়সী 
িশ�েদর েক্ষে� েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন িনেদৰ্ িশত নয়। 
�া�বয়� এবং ১২ বছেরর িকেশার এবং তার েবিশ বয়সী: ��ািবত েডাজ হেলা ১০ িম.�া. 
িশরাপেথ ইনেজকশন। 
িশ� (৬ - ১১ বছর): ��ািবত েডাজ হেলা ৫ অথবা ১০ িম.�া. িশরাপেথ ইনেজকশন 
(লক্ষেণর তী�তা অনুযায়ী)। 
িশ� (৬ মাস - ৫ বছর): ��ািবত েডাজ হেলা ২.৫ িম.�া. িশরাপেথ ইনেজকশন। 
িশ�েদর মেধ্য ব্যবহার: েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন এর িনরাপত্তা 
এবং কাযৰ্কািরতা হেয়েছ ৬ মাস েথেক ১৭ বছর বয়সী েরাগীেদর মেধ্য সুিনধৰ্ািরত। ৬ মাস বয়স 
পযৰ্� এিকউট আর�েকিরয়ার িচিকৎসার জন্য েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. 
ইনেজকশন এর কাযৰ্কািরতা বয়� েরাগীেদর উপর েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. 
ইনেজকশন এর কাযৰ্কািরতার তেথ্যর এ��ােপােলশেনর উপর িভিত্ত কের ৈতরী এবং ৬ মাস 
েথেক ১৭ বছর বয়সী েরাগীেদর মেধ্য ওরাল েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড এর 
ফামৰ্ােকাকাইেন�ক েডটা �ারা সমিথৰ্ত। যকৃত ও বৃে�র অকাযৰ্কািরতা সহ ৬ বছেরর কম 
বয়সী িশ�েদর েক্ষে� েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড এর ফামৰ্ােকাকাইেন�ক ও িনরাপত্তা 
তেথ্যর অনুপি�িতর কারেন এই সব েরাগীেদর েক্ষে� েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. 
ইনেজকশন িনেদৰ্ িশত নয়। েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন এর িনরাপত্তা ও 
কাযৰ্কািরতা ৬ মােসর কম বয়সী িশ�েদর জন্য সুিনধৰ্ািরত নয়। 
বয়� েরাগীেদর মেধ্য ব্যবহার: েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন এর 
ি�িনক্যাল �ায়ােল ৬৫ বছর বা তার েবশী বয়� ১৮ জন েরাগী ও ৭৫ বছর বা তার েবশী বয়� 
৬ জন েরাগী এবং কমবয়সী েরাগীেদর মেধ্য িনরাপত্তার েকান পাথৰ্ক্য পাওয়া যায় িন। তেব, 
িকছ�  বয়� েরাগীেদর মেধ্য উ�মা�ার সংেবদনশীলতা উেপক্ষা করা যায় না। কাযৰ্কািরতার 
িদক েথেক, েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড ওরাল ট্যাবেলট ও আই.িভ. ইনেজকশন এর 
ি�িনক্যাল �ায়ােল পযৰ্া� সংখ্যক ৬৫ বছর বা তার েবশী বয়� েরাগীেদর অ�ভ�ৰ্ � করা হয় িন 
েযন তারা অ�া�বয়� েরাগীেদর চাইেত িভ� ফলাফল �দশৰ্ন কের িকনা তা জানা যায়। 
যকৃত এবং বৃে�র অকাযৰ্কািরতায় ব্যবহার: যকৃত এবং বৃে�র তী� অকাযৰ্কািরতা স�� 
েরাগীেদর েক্ষে� েকান ধরেনর েসবনমা�া পিরবতৰ্ ন �েয়াজন হয় না। এই েরাগীেদর েক্ষে� 
অ্যাি�িহ�ািমিনক পা�ৰ্ �িতি�য়া পযৰ্েবক্ষণ ক�ন।

�িতিনেদৰ্ শনা
েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড অথবা এর েকান উপাদানসমূহ েযমন েলেভােস�িরিজন, 
হাইে�াি�িজন এর �িত অিতসংেবদনশীল েরাগীেদর জন্য েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড 
আই.িভ. ইনেজকশন �িতিনেদৰ্ িশত।

সাবধানতা এবং সতকৰ্ তা
ত�া��তা: েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন এবং েস�িরিজন 
হাইে�াে�ারাইড ট্যাবেলেটর ি�িনক্যাল �ায়ােল িকছ�  েরাগীর মেধ্য ত�া��তার তথ্য পাওয়া 
েগেছ। গািড় চালােনা বা িবপজ্জনক য�পািত পিরচালনার সময় যথাযথ সতকৰ্ তা অবল�ন 
ক�ন। অ্যালেকাহল বা অন্যান্য CNS িডে�স্যা� এর সােথ েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড 
আই.িভ. ইনেজকশন এর একসােথ ব্যবহার এিড়েয় চলুন কারণ সতকৰ্ তায় ঘাটিত েদখা িদেত 
পাের এবং CNS পারফরেম� অকাযৰ্কর হেত পাের।

পা�ৰ্-�িতি�য়া 
ি�িনক্যািল সাধারণ পা�ৰ্-�িতি�য়া রেয়েছ েযমন ত�া��তা

ওষুধ অ�:ি�য়া
েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন এর সি�য় উপাদান, ওরাল েস�িরিজন 
হাইে�াে�ারাইেডর সােথ অ� েডােজর িথওফাইিলন, অ্যািজে�ামাইিসন, িসউেডাইেফি�ন, 
িকেটােকানাজল বা এিরে�ামাইিসন এর ি�িনক্যািল উে�খেযাগ্য ওষুেধর িমথি�য়া েনই। তেব 
৪০০ িমঃ�াঃ িথওফাইিলন েডােজর কারেণ ওরাল েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড এর ি�য়াের� 
এ সামান্য �াস পাওয়া েগেছ; উ� িথওফাইিলন েডােজর কারেণ বড় ধরেনর �ভােবর স�াবনা 
রেয়েছ।

িবেশষ েক্ষে� ব্যবহার
গভৰ্ াব�ায়: গভৰ্ বতী মিহলােদর েক্ষে� েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড এর পযৰ্া� ও সুিনয়ি�ত 
�ািড পাওয়া যায়িন। বড় ধরেনর জ�গত�� ও গভৰ্ পােতর ��� ঝঁুিক স�েকৰ্  জানা যায় 
িন। সব গভৰ্ ধারেনই জ�গত��, গভৰ্ পাত ও অন্যান্য িব�প �ভােবর ��� ঝঁুিক থােক। 
ই�দেুরর মেধ্য পিরচািলত এক� �সবপূবৰ্ এবং �সেবাত্তর উ�য়ন (PPND) গেবষণায় েদখা 
েগেছ, সেবৰ্া� েডােজর ৩০ �ণ েবশী পযৰ্� েডােজও েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড গভৰ্ বতী ও 
মা ই�দরু বা স�ানেদর উপর েকান িব�প �ভাব েফেলিন। সেবৰ্া� েডােজর ১৮০ �ণ েবশী 
পযৰ্� েডােজ েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড মা ই�দরু এর েদেহ অত্যিধক িবষি�য়া ঘটায়। 
�ন্যদানকােল: মােয়র বুেকর দেুধ েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড এর উপি�িত পাওয়া েগেছ। 
গেবষণায় ই�দরু এবং িবগল জােতর কুকুর িনেয় গেবষণায় পাওয়া েগেছ েয, েস�িরিজন 
হাইে�াে�ারাইড দেু� িনঃসৃত হয়। যখন েকান ওষুধ �াণী দেু� িনঃসৃত হয়, এটা মানব 
�ন্যদেু�ও িনঃসৃত হওয়ার স�াবনা থােক। েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড আই.িভ. ইনেজকশন 
মােয়র মেধ্য �েয়ােগর �েয়াজনীয়তা ও �ন্যপানকারী িশ�েদর েদেহ এর স�াব্য িব�প 
�িতি�য়া িবেবচনার পাশাপািশ স�ােনর বুেকর দধু খাওয়ােনার বৃি�গত ও �া�্যগত ��� 
িবেবচনা করেত হেব। 

সংরক্ষণ

৩০ ˚েস. তাপমা�ার নীেচ সংরক্ষণ ক�ন। আেলা ও আ�ৰ্তা েথেক দেূর রাখুন। িশ�েদর 
নাগােলর বাইের রাখুন ।

সরবরাহ
অ্যােলিনল™ আই.িভ. ইনেজকশন: �িত বে� রেয়েছ ১� অ্যা�ুেলর ১ � ি�প। �িত ১ 
িম.িল. অ্যা�ুেল আেছ েস�িরিজন হাইে�াে�ারাইড িবিপ ১০ িম.�া.।
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DESCRIPTION
Alenil™ is a preparation of Cetirizine Hydrochloride, a human metabolite of hydroxyzine. It is an 
antihistamine; its principal effects are mediated via selective inhibition of peripheral H1-receptors. 
The antihistaminic activity of Cetirizine Hydrochloride has been clearly documented in a variety of 
animal and human models. In vivo and ex vivo animal models have shown negligible anticholinergic 
and antiserotonergic activity. In clinical studies however, dry mouth was more common with 
Cetirizine Hydrochloride than with placebo. In vitro receptor binding studies have shown no 
measurable affinity for receptors other than H1 receptors.

INDICATIONS
Cetirizine Hydrochloride IV Injection is indicated for the treatment of acute urticaria in adults and 
children, 6 months of age and older.

DOSAGE AND ADMINISTRATION
Cetirizine Hydrochloride IV Injection is a single use injectable product for intravenous 
administration only. The recommended dosage regimen is once every 24 hours as needed for 
treatment of acute urticaria. Administer Cetirizine Hydrochloride IV Injection as an intravenous push 
over a period of 1 to 2 minutes. Cetirizine Hydrochloride IV Injection is not recommended in pediatric 
patients less than 6 years of age with impaired renal or hepatic function. 
Adults and adolescents 12 years of age and older: The recommended dosage is 10 mg 
administered by intravenous injection. 
Children 6 to 11 years of age: The recommended dosage is 5 mg or 10 mg depending on symptom 
severity administered by intravenous injection. 
Children 6 months to 5 years of age: The recommended dosage is 2.5 mg administered by 
intravenous injection. 
Pediatric Use: The safety and efficacy of Cetirizine Hydrochloride IV Injection have been established 
in patients 6 months to 17 years of age. The efficacy of Cetirizine Hydrochloride IV Injection for the 
treatment of acute urticaria down to 6 months of age is based on extrapolation of the efficacy of 
Cetirizine Hydrochloride IV Injection in adults with acute urticaria and supported by pharmacokinetic 
data with oral Cetirizine Hydrochloride in patients 6 months to 17 years of age. Because of the 
absence of pharmacokinetic and safety information for Cetirizine Hydrochloride in children below 6 
years of age with impaired renal or hepatic function, the use of Cetirizine Hydrochloride IV Injection 
in this impaired patient population is not recommended. The safety and efficacy of Cetirizine 
Hydrochloride IV Injection in patients less than 6 months of age has not been established. 
Geriatric Use: In clinical trials with Cetirizine Hydrochloride IV Injection, 18 patients were 65 years 
and older, and 6 patients were 75 years and older. No overall differences in safety were observed 
between these patients and younger patients, but greater sensitivity of some older individuals cannot 
be ruled out. With regard to efficacy, the clinical trials with Cetirizine Hydrochloride oral tablets and 
IV Injection did not include sufficient numbers of patients aged 65 years and older to determine 
whether they respond differently than younger patients. 
Hepatic and Renal Impairment: No dosage adjustment is required in patients with hepatic and 
severe renal impairment. Monitor for antihistaminic side effects in this patient population. 

CONTRAINDICATIONS
The use of Cetirizine Hydrochloride IV Injection is contraindicated in patients with a known 
hypersensitivity to Cetirizine Hydrochloride or any of its ingredients, levocetirizine, or hydroxyzine.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Somnolence/Sedation: In clinical trials with Cetirizine Hydrochloride IV Injection and Cetirizine 
Hydrochloride tablets, the occurrence of somnolence/sedation has been reported in some patients. 
Exercise due caution when driving a car or operating potentially dangerous machinery. Avoid 
concurrent use of Cetirizine Hydrochloride IV Injection with alcohol or other CNS depressants 
because additional reduction in alertness and additional impairment of CNS performance may occur.

ADVERSE REACTIONS
The following clinically significant adverse reaction is described:
• Somnolence/Sedation.

DRUG INTERACTIONS
No clinically significant drug interactions with oral Cetirizine Hydrochloride, the active ingredient in 
Cetirizine Hydrochloride IV Injection, have been found with Theophylline at a low dose, 
Azithromycin, Pseudoephedrine, Ketoconazole, or Erythromycin. There was a small decrease in the 
clearance of oral Cetirizine Hydrochloride caused by a 400-mg dose of Theophylline; it is possible 
that larger theophylline doses could have a greater effect.

USE IN SPECIFIC POPULATIONS
Pregnancy: There are no adequate and well-controlled studies in pregnant women with Cetirizine 
Hydrochloride. The estimated background risk of major birth defects and miscarriage for the 
indicated population is unknown. All pregnancies have a background risk of birth defect, loss, or 
other adverse outcomes. In a prenatal and postnatal development (PPND) study conducted in mice, 
Cetirizine Hydrochloride did not have any adverse effects on rat dams or offspring development at 
doses up to approximately 30 times the MRHD. Cetirizine Hydrochloride caused excessive maternal 
toxicity at an oral dose in dams that was approximately 180 times the MRHD. 
Lactation: Cetirizine Hydrochloride has been reported to be present in human breast milk. In mice 
and beagle dogs, studies indicated that Cetirizine Hydrochloride was excreted in milk. When a drug 
is present in animal milk, it is likely the drug will be present in human milk. The developmental and 
health benefits of breastfeeding should be considered along with the mother's clinical need for 
Cetirizine Hydrochloride IV Injection and any potential adverse effects on the breastfed child from 
Cetirizine Hydrochloride IV Injection or from the underlying maternal condition.

STORAGE AND HANDLING
Do not store above 30 ˚C temperature. Keep away from light and wet place. Keep out of reach of 
children.

PACKAGING
Alenil™ IV injection: Box containing 1 blister of 1 ampoule each. Each 1 mL ampoule contains 
Cetirizine Hydrochloride BP 10 mg

8.5 cm

Alenil
Cetirizine Hydrochloride BP

 IV Injection
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