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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
dicloridrato de cetirizina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucao oral Img/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL + copo-medida
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada mL da solucéo oral contém:
dicloridrato de CELIMNZINGAL. .......uuuieee e 1mg
LY=o U] o T 1R o U EURRR P 1mL

Excipientes: sorbitol, glicerol, propilenoglicol,etiparabeno, propilparabeno, aroma de
banana, acetato de sddio e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dicloridrato de cetirizina € indicado para o ialigos sintomas nasais e oculares da rinite
alérgica sazonal e perene e dos sintomas de uti(so de alergia de pele que se
apresenta principalmente como manchas vermelhasetr&).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém o dicloridrato de cetiaizinma substancia classificada como

anti-histaminica. Os anti-histaminicos bloqueiamagiio de uma substancia quimica

chamada histamina, que o corpo produz em respgstsanca de um alérgeno (substancia
capaz de provocar reacao alérgica). As histaminasamn inchago e congestdo das vias
nasais (entupimento do nariz), além de maior pr@olue muco (catarro), coceira na pele

ou nos olhos, inchago e outras reacfes. Ao impeaicdo dessas substancias, os anti-
histaminicos diminuem os sintomas de alergia. @oatios sintomas costuma ocorrer nas

primeiras horas ap0s o uso do cloridrato de cetaiz

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamergocontraindicado caso vocé tenha alergia conhecicktirizina
ou a qualquer componente do medicamento, a hidnaxibu a qualquer derivado
piperazinico.

O uso deste medicamert@mmbém é contraindicado caso vocé tenha diminuicaee da
funcao dos rins.



Este medicamento € contraindicado para menores dea®os de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por paites com diminuicdo grave do
funcionamento dos rins.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e sua atencdo podem estar prejudicasl

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nas doses terapéuticas nédo foram demonstradaagdésr clinicamente significativas com
o alcool (para uma concentracéo de alcool no satgwe5g/L). No entanto, recomenda-se
cuidado se houver a ingestdo concomitante de kehbldadlicas com cetirizina.

Deve-se ter precaucdo em pacientes com fatoresedesposicdo a retencdo urinaria (por
exemplo, lesdo da medula espinhal, e hiperplasistgtica) considerando que a cetirizina
pode aumentar o risco de retencdo urinaria.

Recomenda-se cautela caso vocé tenha epilepsiscoude convulsdes.

Este produto contém Sorbitol. Pacientes com coedi¢@reditarias raras de intolerancia a
frutose ndo devem tomar este medicamento.

Metilparabeno e propilparabeno podem causar reajéggcas.

Os testes de alergia cutaneos (de pele) sao isipdoanti-histaminicos, é recomendado a
interrupcéo desta medicacgéo 3 dias antes do proeeth.

A absorcéo da cetirizina ndo € reduzida com aliosgn¢dmbora a taxa de absorcdo seja
reduzida.

Se vocé tem problemas nos rins avise seu médies dptusar este medicamento, pois ele
devera ajustar sua dose.

No caso de idosos com a funcéo renal normal, atéraento ndo ha dados que indicam a
necessidade de reduzir a dose de cetirizina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e efar maquinas
Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e sua atencdo podem estar prejudicasl

Gravidez e lactacao

Este medicamento&o deve ser administrado durante a gravidez nenmalineres que
estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Interagbes medicamentosas

Devido as caracteristicas da cetirizina, nenhurtexagdo é esperada. Nenhuma interacao
medicamentosa significante na farmacocinética odanaacodinamica foi relatada em
estudos de interagbes com pseudoefedrina e teofd®Omg/dia).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voa&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Solucao limpida, incolor e com aroma de banana.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
Uso exclusivamente oral.

Posologia

Criancas de 2 a 6 anos de idad@,5mL (2,5mg) duas vezes ao dia, pela manha e noi
Criancas de 6 a 12 anos de idadémL (5mg) duas vezes ao dia, pela manhé e a noite o
10mL (10mg) uma vez ao dia.

Adultos e criancas a partir de 12 anos de idad&OmL (10mg) uma vez ao dia por via
oral.

Uma dose inicial de 5mL (5 mg) pode ser propostis@ a um controle satisfatério dos
sintomas.

A duracao do tratamento sera determinada pelo g€ica) apds a avaliagdo clinica.

Em pacientes pediatricos que sofrem de insuficgémenal, a dose devera ser ajustada
individualmente, levando-se em consideracadearance renal do paciente, o seu peso
corporal e a idade.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaNenhum ajuste de dose é necesséario em pacientes
com insuficiéncia hepatica isolada.

Idosos: Até o0 momento, ndo existem dados que determinemcassidade de reduzir a
dose nos pacientes idosos com

a funcéo renal normal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de&ea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Dados de ensaios clinicos



Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento):

-sonoléncia

-dor de cabeca

-tontura

-cansago

-boca seca

-inflamacéo e dor na garganta

-inflamacéo e irritacdo na mucosa do nariz
-enjoos

-desconforto gastrintestinal

-diarreia

Dados pos-comercializagéo

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este
medicamento):

-sensacdes de formigamento e picada na pele

-coceira

-reacOes alérgicas na pele

-fraqueza muscular

-mal-estar

-agitacao

-diarreia

ReacbOes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este
medicamento):

-ganho de peso

-aumento dos batimentos do coracgéo

-convulsdes

-urticaria (alergia da pele caracterizada por masatermelhas e coceira)
-inchaco

-hipersensibilidade

-alteracdes na funcao do figado

-agressividade

-confusédo mental

-depressao

-alucinacao

-insénia

ReacOes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este
medicamento):

-diminuicdo das células do sangue responsaveispatpulacédo
-alteracdo ou diminuicéo do paladar

-movimentos involuntarios do corpo, contracdes miases involuntarias
-desmaio

-tremor

-disturbios de viséo, viséo turva, movimentos @tas dos olhos
-dificuldade para urinar, mic¢do inadequada e deéstlada
-angioedema (inchaco devido a reacao alérgica)



-reacOes alérgicas medicamentosas, reacdes agymees e potencialmente fatais
-tigues nervosos

Reacdes ndo conhecidas (as ocorréncias ndo podem astimadas com os dados
disponiveis):

-perda ou alteragdo da memdria

-aumento de apetite

-pensamentos suicidas

-vertigem

-retencdo urinaria

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se 0 paciente tomar uma grande quantidade desteamezhto 0s principais sintomas
podem ser: confusdo mental, diarreia, tontura,aggnsdor de cabeca, mal-estar, coceira,
dilatacdo da pupila, inquietacdo, sedacéo, sonal@centuada, aumento dos batimentos do
coracéo, tremor e dificuldade para urinar.

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade na@iajue a receitada, procure SOCOrro
médico imediatamente. Nao existe antidoto espectfanhecido para a cetirizina. Caso
ocorra superdosagem, seu médico devera indicatantento de acordo com o que vocé
estiver sentindo ou considerar a realizacdo degtawaestomacal. A cetirizina ndo e
eliminada efetivamente por dialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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