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ZETALERG®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

COMPRIMIDOS REVESTIDOS
10 MG
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Zetalerg

dicloridrato de cetirizina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
ZETALERG® COMPRIMIDOS: cartucho contendo 6 comprimidos rédes.

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS DE IDAD E

VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Lo [Tod[oTqTo Iz 1o R o (SR o= 1 4] o - PSSR 10 mg
(o] o= a1 (=Sl o T o RS 1 comprimido

*(amido, diéxido de silicio, diéxido de titanio, lose microcristalina, estearato de magnésio, 6leo
vegetal hidrogenado, fosfato de célcio dibasichidiatado, croscarmelose sédica, Eudragit E-10Q)ta

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZETALERG?® ¢ indicado para o alivio dos sintomas nasais Emsida rinite alérgica sazonal e perene, e
dos sintomas de urticaria (tipo de alergia de mpple se apresenta, principalmente, como manchas
vermelhas e coceira).

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZETALERG® é um medicamento que contém o dicloridrato deizieh, uma substancia classificada
como anti-histaminica. Os anti-histaminicos blogoeia acdo de uma substancia quimica chamada
histamina, que o corpo produz em resposta a prasge@m alérgeno (substancia capaz de provocar
reacdo alérgica). As histaminas causam inchacmgestfo das vias nasais (entupimento do narizj alé
de maior produgdo de muco, coceira na pele ou lhos,anchaco e outras reacdes alérgicas. Ao impedi
a acdo dessas substancias, os anti-histaminicasugim os sintomas de alergia. O alivio dos sintomas
costuma ocorrer nas primeiras horas apés a ingdetZ& TALERG.

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de ZETALER®S é contraindicado se vocé tiver alergia conhecidzetirizina ou a qualquer
componente do medicamento, a hidroxizina ou a gealderivado piperazinico.

O uso de ZETALERS também é contraindicado se vocé tiver comprometimngrave da funcéo dos
rins.

Nao é recomendado o uso de comprimidos revestitiosriancas com menos de 12 anos de idade, pois
esta formulagdo ndo permite o ajuste adequadosia Bara criancas menores de 12 anos é recomendada
a utilizacdo de ZETALER®&solucéo oral.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ hnos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia grave nos rins.

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

Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e sua atencdo podem estar prejudicadas.

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

Nas doses terapéuticas ndo foram demonstradaagdésr clinicamente significativas com o alcool gpar
uma concentracdo de alcool no sangue de 0,5 g/h)emManto, recomenda-se cuidado se houver a
ingestédo concomitante de bebidas alcodlicas comMIERG®.
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Deve-se ter precaugdo em pacientes com fatoresedesposicédo a retengdo urinaria (por exemploplesa
da medula espinal, e hiperplasia prostatica) cemsitlo que ZETALER® pode aumentar o risco de
retencao urindria.

Recomenda-se cautela aos pacientes epiléticoseteaquue correm risco de convulsdes.

ZETALERG® COMPRIMIDOS ndo deve ser utilizado por criancasnones de 12 anos de idade.
Recomenda-se utilizar a formulacdo pediatrica dEAERG®.

Os testes de alergia cutaneos (de pele) sao isilpdp anti-histaminicos é recomendado a interrupcéo
desta medicacéo 3 dias antes do procedimento.

A absorcgéo da cetirizina ndo é reduzida com alio®rmbora a taxa de absorgao seja reduzida.

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

No caso de idosos com a funcao renal normal atéroanto ndo ha dados que indicam a necessidade de
reduzir a dose de ZETALERG

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e em@r maquinas
N&o exceda a dose recomendada pelo médico, primgpte se vocé tiver que dirigir ou operar
maquinas. Essas atividades exigem atencéo cuidadosa

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir giculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e sua atencdo podem estar prejudicadas.

Gravidez e lactacdo
ZETALERG® ndo deve ser administrado durante a gravidez nem mulheres que estejam
amamentando.

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

Interac6es medicamentosas

Devido as caracteristicas da cetirizina, nenhuredgao é esperada. Nenhuma interagdo medicamentosa
significante na farmacocinética ou na farmacodicamioi relatada em estudos de interagdes com
pseudoefedrina e teofilina (400 mg/dia).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o medicamento na embalagem original, empdgeatura ambiente de 15°C a 30°C, protegido da
luz e da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido circular, branco, vincado e revestido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBavocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte o médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
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6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Uso exclusivamente oral.

Os comprimidos devem ser engolidos com um copdqaélb.

Posologia
ZETALERG® COMPRIMIDOS

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos
Um comprimido de 10 mg uma vez ao dia, por via.dkalluracdo do tratamento sera determinada pelo
seu médico, apos a avaliagéo clinica.

Em pacientes pediatricos que sofrem de insuficiééremnal, a dose devera ser ajustada individualmente
levando-se em consideracao o clearance renal denpae o seu peso corporal.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nenhum ajuste de dose é necessario em pacienteimsaficiéncia hepatica isolada.

Idosos
Até o momento, nédo existem dados que determineec@ssidade de reduzir a dose nos pacientes idosos
com funcéo renal normal.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Dados de ensaios clinicos

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):
* sonoléncia;

« dor de cabega;

* tontura;

* cansacgo;

* boca seca;

« inflamac&o e dor na garganta;

« inflamac&o e irritacdo na mucosa do nariz;
* enjoos;

« desconforto gastrintestinal;

« diarreia.

Dados pés-comercializacéo

Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paafes que utilizam este medicamento):
» sensacgBes de formigamento e picada na pele;
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* coceira;

« reacdes alérgicas na pele;
« fraqueza muscular;

* mal-estar;

* agitacao;

* diarreia.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paafes que utilizam este medicamento):
 ganho de peso;

< aumento dos batimentos do coracéo;

« convulsdes;

« urticéria (alergia da pele caracterizada por maswermelhas e coceira);
* inchaco;

« hipersensibilidade;

« alteracdes na funcéo do figado;

* agressividade;

« confusdo mental;

« depresséo;

« alucinacao;

* insdnia.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duacientes que utilizam este medicamento):
« diminuicéo das células do sangue responsaveiscpalgulacao;

« alteracéo ou diminuicdo do paladar;

» movimentos involuntarios do corpo, contracdesaulages involuntarias;

» desmaio;

* tremor;

« disturbios de viséo, visdo turva, movimentostdtas dos olhos;

« dificuldade para urinar, miccao inadequada eat#solada;

« angiodema (inchaco devido a reacéo alérgica);

« reacOes alérgicas medicamentosas fixas, realffigicas graves e potencialmente fatais;
« tiques nervosos.

Reacbes ndo conhecidas (as ocorréncias ndo podemestimadas com os dados disponiveis):
« perda ou alteracdo da memdria,

e aumento de apetite;

* pensamentos suicidas;

* vertigem;

* retencdo urinaria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfGesdesejaveis e problemas com este
medicamento entrando em contato através do Servigte Atendimento ao Consumidor (SAC), pelo
telefone 0800 191 291.

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

Se o paciente tomar uma grande quantidade de ZERG&Eos principais sintomas podem ser: confusdo
mental, diarreia, tontura, cansaco, dor de cabmedestar, coceira, dilatacdo da pupila, inquiaiaca
sedac¢édo, sonoléncia acentuada, aumento dos baisrmtoracédo, tremor e retencao urindria.

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade n@doique a receitada, procure socorro médico
imediatamente. N&o existe antidoto especifico aridbepara a cetirizina. Caso ocorra superdosagem,
seu médico deverd indicar o tratamento sintomdfitieecionado para o que vocé estd sentindo) ou
considerar a realizagdo de lavagem estomacal.idizo® ndo € eliminada efetivamente por dialise.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poski#m caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobrenooproceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

ZETALERG® COMPRIMIDOS: Registro MS n° 1.0550.0073.001-1

,_}d'ﬁv‘ti’
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA g’
Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP N 7

CNPJ 48.396.378/0001-82ndUustria Brasileira et
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ZETALERG®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

SOLUCAO ORAL
1 MG/ML
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Zetalerg®

dicloridrato de cetirizina

FORMA FARMACEU'[ICA E APRESENTACAO
ZETALERG® SOLUCAO ORAL: cartucho com frasco contendo 75 megrapanhado de um copo
medida de 10 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS DE IDADE
VIA ORAL

COMPOSICAO

ZETALERG® SOLUCAO ORAL

Cada mL contém:

dIiClOridrato de CELINZINA .......ueeeiiiieie et e e e e e e e e e e e e e e e enneeeees 1 mg

[V Z=T o0 o o T o PSPPSR 1mL
*(sacarose, sacarina sodica, sorbitol, gliceroktai dissodico, benzoato de sodio, aroma de banana
alcool etilico, agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1 - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZETALERG?® é indicado para o alivio dos sintomas nasais E@sida rinite alérgica sazonal e perene e
dos sintomas de urticaria (tipo de alergia de mple se apresenta principalmente como manchas
vermelhas e coceira).

2 - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZETALERG® é um medicamento que contém o dicloridrato deiziet, uma substancia classificada
como anti-histaminica. Os anti-histaminicos blogoeia acdo de uma substancia quimica chamada
histamina, que o corpo produz em resposta a prasge@m alérgeno (substancia capaz de provocar
reacéo alérgica). As histaminas causam inchacmgestfo das vias nasais (entupimento do narizj alé
de maior producédo de muco (catarro), coceira na @elnos olhos, inchaco e outras rea¢cdes. Ao impedi
a acdo dessas substancias, os anti-histaminicasugim os sintomas de alergia.

O alivio dos sintomas costuma ocorrer nas priméioaas ap6s o uso de ZETALERG

3 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de ZETALERG é contraindicado caso vocé tenha alergia conhecidetirizina ou a qualquer
componente do medicamento, a hidroxizina ou a gealderivado piperazinico.

O uso de ZETALERG também é contraindicado caso vocé tenha diminujcéce da funcéo dos rins.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

Este medicamento € contraindicado para uso por pamites com diminuigdo grave do
funcionamento dos rins.

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

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e sua atencao podem estar prejudicadas.

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

Nas doses terapéuticas ndo foram demonstradaagdésr clinicamente significativas com o alcool gpar
uma concentracdo de alcool no sangue de 0,5 g/h)emManto, recomenda-se cuidado se houver a
ingestdo concomitante de bebidas alcodlicas comAZIERG®. Deve-se ter precaucdo em pacientes com
fatores de predisposicdo a retencdo urindria (pemplo, lesdo da medula espinhal, e hiperplasia
prostatica) considerando que ZETALER@ode aumentar o risco de retencdo urinéria. Retdanse
cautela caso vocé tenha epilepsia ou risco de txfieal Este produto contém sorbitol. Pacientes com
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condicdes hereditérias raras de intolerancia aseuhdo devem tomar ZETALER®a forma de solugéo
oral.

Os testes de alergia cutaneos (de pele) sdo isilgdo anti-histaminicos, é recomendado a intermpga
desta medicacéo 3 dias antes do procedimento.

A absorgéo da cetirizina ndo é reduzida com alio®rmbora a taxa de absorgao seja reduzida.

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

No caso de idosos com a funcdo renal normal, atéroento ndo ha dados que indicam a necessidade de
reduzir a dose de ZETALERG

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir giculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e sua atencdo podem estar prejudicadas.

Gravidez e lactacdo
ZETALERG® n&o deve ser administrado durante a gravidez mem@aiheres que estejam amamentando.

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

Interac6es medicamentosas
Devido as caracteristicas da cetirizina, nenhuresidndo é esperada.

Nenhuma interagdo medicamentosa significante maafeocinética ou na farmacodinamica foi relatada
em estudos de interacdes com pseudoefedrina érte¢fi00 mg/dia).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5 - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o medicamento na embalagem original, enpdeatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e da umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
A solucao oral de ZETALER®é um liquido limpido, incolor, com sabor e odobdaana.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sSBavocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte o médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6 - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Uso exclusivamente oral.

Posologia B
ZETALERG® SOLUCAO ORAL

Criancas de 2 a 6 anos de idade
2,5 mL (2,5 mg) duas vezes ao dia, pela manhéoée n



(I

vci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Criancas de 6 a 12 anos de idade
5 mL (5 mg) duas vezes ao dia, pela manha e aowit® mL (10 mg) uma vez ao dia.

Adultos e criancas a partir de 12 anos de idade
10 mL (10 mg) uma vez ao dia por via oral.
Uma dose inicial de 5 mL (5 mg) pode ser propost@ar a um controle satisfatério dos sintomas.

A duracao do tratamento sera determinada pelo géicom apos a avaliacao clinica.

Em pacientes pediatricos que sofrem de insuficiéérenal, a dose devera ser ajustada individualmente
levando-se em consideracao o clearance renal denpaco seu peso corporal e a idade.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nenhum ajuste de dose é necessario em pacienteissgiiciéncia hepatica isolada.

Idosos
Até o momento, ndo existem dados que determineetessidade de reduzir a dose nos pacientes idosos
com a funcao renal normal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Dados de ensaios clinicos

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacienigue utilizam este medicamento):
* sonoléncia;

« dor de cabega;

« tontura;

* cansaco;

* boca seca;

« inflamac&o e dor na garganta;

« inflamacéo e irritacdo na mucosa do nariz;
* enjoos;

« desconforto gastrintestinal,

« diarreia.

Dados pés-comercializagcéo

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento):
» sensac¢Bes de formigamento e picada na pele;

* coceira;

* reacdes alérgicas na pele;

« fraqueza muscular;

* mal-estar;

* agitacao;

* diarreia.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paafes que utilizam este medicamento):
« ganho de peso;
* aumento dos batimentos do coracao;
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« convulsdes;

« urticéria (alergia da pele caracterizada por mhaswermelhas e coceira);
* inchaco;

« hipersensibilidade;

« alteracdes na funcéo do figado;

« agressividade;

* confuséo mental;

« depresséo;

« alucinacao;

* insobnia.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamento):
« diminuicéo das células do sangue responsaveiscpelgulacao;

« alteracéo ou diminuicdo do paladar;

» movimentos involuntarios do corpo, contracdesaulages involuntarias;

» desmaio;

* tremor;

« disturbios de viséo, visdo turva, movimentostiias dos olhos;

« dificuldade para urinar, miccao inadequada eat#solada;

« angiodema (inchaco devido a reacéo alérgica);

« reacOes alérgicas medicamentosas, reacdes akgi@ves e potencialmente fatais;
« tiques nervosos.

Reac¢bes ndo conhecidas (as ocorréncias ndo podemestimadas com os dados disponiveis):
« perda ou alteracdo da memoria;

e aumento de apetite;

* pensamentos suicidas;

« vertigem;

* retencdo urinaria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Infforme a empresa sobre o aparecimento de reacdesidesejaveis e problemas com este
medicamento entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC), pelo
telefone 0800 191 291.

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

Se o paciente tomar uma grande quantidade de ZER&Eos principais sintomas podem ser: confusao
mental, diarreia, tontura, cansaco, dor de cabmedestar, coceira, dilatacdo da pupila, inquiaiaca
sedacédo, sonoléncia acentuada, aumento dos baisrmtoracédo, tremor e dificuldade para urinar.

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade n@doique a receitada, procure socorro médico
imediatamente. Nao existe antidoto especifico aridbepara a cetirizina. Caso ocorra superdosagem,
seu médico devera indicar o tratamento de acordo @oque vocé estiver sentindo ou considerar a
realizacdo de lavagem estomacal. A cetirizina nélinénada efetivamente por dialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,v&xé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
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Servigco de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

ZETALERG® SOLUCAO ORAL: Registro MS n° 1.0550.0073.003-6
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua do Cruzeiro, 374 - S&o Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82ndustria Brasileira
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula

NUmero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo| aprovacao da
peticdo
Gerado no 10457 - SIMILAR
momento do - Inclusao Inicial N&o se aplica

peticionamento
eletrbnico

de Texto de Bula
— RDC 60/12

19/12/2013

N&o se aplica

(verséo inicial)




