dicloridrato de cetirizina

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.

Solucao oral

1 mg/mL

DICLORIDRATO CETIRIZINA SOL OR Bula Paciente RO



Pharlab,

DICLORIDRATO DE CETIRIZINA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Solugdo oral de 1 mg/mL em embalagem contendo um frasco dmbar de 120 mL acompanhado de copo-
medida graduado de 10 mL e embalagem contendo 50 frascos ambares de 120 mL acompanhados de 50
copos-medida graduados de 10 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL (20 gotas) da solu¢do oral contém 1mg de dicloridrato de cetirizina.

Excipientes: acetato de sodio, acido acético, sorbitol, glicerol, metilparabeno, propilparabeno,
propilenoglicol, sacarina sodica, ciclamato de sddio, aroma de banana e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cetirizina solucdo oral ¢ indicado para o alivio dos sintomas nasais e oculares da rinite alérgica sazonal e
perene e dos sintomas de urticaria (tipo de alergia de pele que se apresenta principalmente como manchas
vermelhas e coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cetirizina solu¢do oral ¢ um medicamento que contém o dicloridrato de cetirizina, uma substancia
classificada como anti-histaminica.

Os anti-histaminicos bloqueiam a a¢do de uma substancia quimica chamada histamina, que o corpo
produz em resposta a presenca de um alérgeno (substancia capaz de provocar reagdo alérgica). As
histaminas causam inchago e congestdo das vias nasais (entupimento do nariz), além de maior produgao
de muco (catarro), coceira na pele ou nos olhos, inchago e outras reagdes. Ao impedir a agdo dessas
substancias, os anti-histaminicos diminuem os sintomas de alergia.

O alivio dos sintomas costuma ocorrer nas primeiras horas ap6s o uso de cetirizina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

O uso de cetirizina ¢ contraindicado caso vocé tenha alergia conhecida a cetirizina ou a qualquer
componente do medicamento, a hidroxizina ou a qualquer derivado piperazinico.

O uso de cetirizina também ¢ contraindicado caso vocé tenha diminuigao grave da func¢ao dos rins.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento ¢é contraindicado para uso por pacientes com diminui¢io grave do
funcionamento dos rins.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e sua atenciio podem estar prejudicadas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nas doses terapéuticas ndo foram demonstradas intera¢des clinicamente significativas com o alcool (para
uma concentragdo de alcool no sangue de 0,5 g/L). No entanto, recomenda-se cuidado se houver a
ingestdo concomitante de bebidas alcodlicas com cetirizina.
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Deve-se ter precaucdo em pacientes com fatores de predisposic¢do a retencdo urinaria (por exemplo, lesdo
da medula espinhal, e hiperplasia prostitica) considerando que cetirizina pode aumentar o risco de
retengdo urinaria.

Recomenda-se cautela caso vocé tenha epilepsia ou risco de convulsoes.

Este produto contém Sorbitol. Pacientes com condigdes hereditdrias raras de intolerancia a frutose ndo
devem tomar cetirizina na forma de solugdo oral.

Metilparabeno e propilparabeno podem causar reacdes alérgicas.

Os testes de alergia cutaneos (de pele) sdo inibidos por anti-histaminicos, ¢ recomendado a interrupgao
desta medicagdo 3 dias antes do procedimento.

A absorcdo da cetirizina ndo é reduzida com alimentos, embora a taxa de absor¢do seja reduzida.

Se vocé tem problemas nos rins avise seu médico antes de usar este medicamento, pois ele devera ajustar
sua dose.

No caso de idosos com a fungdo renal normal, até o0 momento nao ha dados que indicam a necessidade de
reduzir a dose de cetirizina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e sua atenciio podem estar prejudicadas.

Gravidez e lactacao

Cetirizina ndo deve ser administrado durante a gravidez nem em mulheres que estejam amamentando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Interagcoes medicamentosas

Devido as caracteristicas da cetirizina, nenhuma interacao é esperada.

Nenhuma interagdo medicamentosa significante na farmacocinética ou na farmacodindmica foi relatada
em estudos de interagdes com pseudoefedrina e teofilina (400 mg/dia).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Cetirizina solugdo oral ¢ uma solucdo transparente e incolor, leve sabor adocicado e aroma de banana.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Uso exclusivamente oral.
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Posologia

Criancas de 2 a 6 anos de idade
2,5 mL (2,5 mg) duas vezes ao dia, pela manha e a noite.

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

Adultos e criangas 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 proposta se levar a um controle satisfatorio dos sintomas.

A duragdo do tratamento serd determinada pelo seu médico, apds a avaliagdo clinica.

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

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nenhum ajuste de dose € necessario em pacientes com insuficiéncia hepatica isolada.

Idosos
Até o momento, ndo existem dados que determinem a necessidade de reduzir a dose nos pacientes idosos
com a fung¢do renal normal.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Dados de ensaios clinicos
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
*  Sonoléncia
* dor de cabeca
e tontura
e cansago
*  boca seca
» inflamacdo e dor na garganta
» inflamacdo e irritagdo na mucosa do nariz

*  enjoos
» desconforto gastrintestinal
» diarreia

Dados pds-comercializacdo
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
» sensagOes de formigamento e picada na pele
*  coceira
» reagdes alérgicas na pele
* fraqueza muscular
*  mal-estar
* agitacdo

DICLORIDRATO CETIRIZINA SOL OR Bula Paciente RO



Pharlab,

e diarreia

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* ganho de peso
e aumento dos batimentos do coragéo
*  convulsdes
* urticéria (alergia da pele caracterizada por manchas vermelhas e coceira)
* inchaco
* hipersensibilidade
» alteragdes na funcado do figado
» agressividade
» confusdo mental
* depressao
» alucinagao
* insOnia

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* diminuicao das células do sangue responsaveis pela coagulagao
» alteragdo ou diminuigdo do paladar
* movimentos involuntarios do corpo, contragdes musculares involuntarias
* desmaio
e tremor
e distarbios de visdo, visdo turva, movimentos rotatorios dos olhos
» dificuldade para urinar, mic¢do inadequada e descontrolada
» angioedema (inchago devido a reagdo alérgica)
» reagOes alérgicas medicamentosas, reagdes alérgicas graves e potencialmente fatais
*  tiques nervosos

Reacdes ndo conhecidas (as ocorréncias nio podem ser estimadas com os dados disponiveis):
* perda ou alteracdo da memoria
* aumento de apetite
*  pensamentos suicidas
*  vertigem
* retencdo urinaria

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se o paciente tomar uma grande quantidade de cetirizina, os principais sintomas podem ser: confusdo
mental, diarreia, tontura, cansaco, dor de cabega, mal-estar, coceira, dilatagdo da pupila, inquietagdo,
sedacdo, sonoléncia acentuada, aumento dos batimentos do coragao, tremor e dificuldade para urinar.

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade maior do que a receitada, procure socorro médico
imediatamente. Nao existe antidoto especifico conhecido para a cetirizina. Caso ocorra superdosagem,
seu médico deverd indicar o tratamento de acordo com o que vocé estiver sentindo ou considerar a
realizag@o de lavagem estomacal. A cetirizina ndo € eliminada efetivamente por dialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacgoes.
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DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0082
Farm. Resp.: Domingos J. S. Iannotti - CRF/MG-10645

Fabricado por:

Laboratorio Globo Ltda

Rodovia MG 424, Km 8,8 - Distrito Industrial
CEP: 33350-000 - Sdo José da Lapa - MG
CNPJ: 17.115.437/0001-73

Industria Brasileira

Registrado por:

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.

Rua Sao Francisco, 1300 - Américo Silva
CEP 35590-000 - Lagoa da Prata - MG
CNPJ 02.501.297/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800 0373322
www.pharlab.com. br

Venda sob prescricio médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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