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dicloridrato de cetirizina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

LEIA COM ATENCAO ANTES DE USAR O PRODUTO

FORMAFARMACEUTICAEAPRESENTAGOES me—

Solugéo oral: frasco com 80 mle 120ml.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIC}AO |
Cada ml contém:

dicloridrato de Cetirizing...........cueeieeeiiiieece e
EXCIPIENTE uS.Puurriiiiiiiiiiie ettt
Excipientes: propilenoglicol, glicerina, sorbitol 70 %, sacarina sdédica,
metilparabeno, propilparabeno, acetato de sodio, acido acético, aroma
natural de banana e agua deionizada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE 15—
O dicloridrato de cetirizina apresenta agao anticolinérgica que antagoniza os
efeitos caracteristicos da histamina, prevenindo e aliviando muitas
manifestagoes alérgicas associadas a rinite, a conjuntivite, a urticaria e outras
afecgdes dermatoldgica alérgicas. O inicio da agdo da solugéo oral ocorre logo
apos sua administragéo. Deve ser armazenado na sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e ao abrigo da luz.
Nestas condigbes o prazo de validade é de 2 anos a contar da data de
fabricagdo. Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade
impresso no rétulo ou na embalagem externa do produto.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

A paciente deve informar ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou ap6s a sua finalizagdo. Informar ao seu médico se esta
amamentando. dicloridrato de cetirizina ndo deve ser administrado a
lactantes.

“Siga a orientacédo de seu médico, obedecendo sempre os horarios, as doses e
a duragao do tratamento”.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO.

Entre as reagdes adversas que podem ocorrer com maior freqiiéncia estao
sonoléncia, fadiga, dor de cabega, disturbios digestivos, boca seca, tontura e
reacdes alérgicas cutanea. ~
INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES
DESAGRADAVEIS.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

O medicamento é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade ao
dicloridrato de cetirizina, a hidroxizina, a outros anti-histaminicos ou aos
demais componentes da férmula. O uso concomitante com alcool provoca
sonoléncia, por isso pacientes que fazem uso deste medicamento n&o
devem dirigir ou operar maquinas perigosas. Asegura_nga do dicloridrato de
cetirizina em criangas menores de 6 anos de idade ainda nao foi
estabelecida.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando
antes doinicio ou durante o tratamento. |

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SERPERIGOSO PARAASUASAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS 1 ——
QO dicloridrato de cetirizina € um metabdlito da hidroxizina, seus principais efeitos
sdo decorrentes, principalmente, da complexacdo com os receptores H1

eriféricos em vez de com os do Sistema Nervoso Central. Também causa

roncodilatag&o suave e bloqueia a broncoconstricéo induzida pela histamina em
pacientes asméticos. Apresenta efeitos sedativos e atividade anticolinérgica menos
intensos e auséncia dos efeitos gastrintestinais. Outros dois mecanismos de agéo
também tém sido observados: inibicdo de liberagdo da histamina e efeito inibitdrio
sobre a migracdo dos eosindfilos. A cetirizina diminui significativamente a
hiperreatividade brénquica provocada pela histamina no paciente asmatico. Além
disso, tem apresentado baixo potencial para produzir efeitos adversos sobre o
sistema gastrintestinal e Sistema Nervoso Central, principalmente sedag&o. Apds a
administrag&o oral do dicloridrato de cetirizina este € rapidamente absorvido pelo
trato gastrointestinal, ligando-se as proteinas plasmaticas e atingindo os niveis
séricos uma hora apos a administragdo oral. A meia vida plasmatica &€ de
aproximadamente 10 horas nos adultos, 6 horas em criancas de 6 a 12 anos de
idade e 5 horas em criancgas de 2 a 6 anos de idade. Estes dados sao consistentes
com a meia-vida de excrec¢éo urinaria da droga. O dicloridrato de cetirizina liga-se
as proteinas plasmaticas quase que totalmente e sua biotransformacéo ocorre no
figado. O tempo de duragéo da sua agéo é superior a 24 horas. A excrego urinaria
cumulativa representa cerca de dois tergos da dose administrada tanto em adultos
quanto em criangas. Consequientemente, o clearance plasmatico aparente em
criangas € maior do que aquele medido em adultos. Em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepética a dose administrada deve ser diminuida, pois a
meia-vida da cetirizina aumenta nestes pacientes. A cetirizina é excretada no leite
materno. Fenémenos de taquifilaxia ndo tém sido observados com o uso
prolongado de cetirizina.

INDIC /A C O 'S 1 —
O dicloridrato de cetirizina ¢ indicado no tratamento dos sinais e sintomas da
rinite alérgica sazonal ou perene, conjuntivite alérgica, manifestagdes
alérgicas como urticaria cronica e no tratamento da asma bronquica.

CONTRA-INDICAGCOES

Hipersensibilidade ao dicloridrato de cetirizina, a hidroxizina, a outros anti-

histaminicos ou aos demais componentes da férmula, gravidez, lactag&o,

gac_:(ijerates com insuficiéncia hepatica ou renal e criangas menores de 2 anos
eidade.

PRECAUCOES EADVERTENCIAS 1 —
Nao ingerir bebidas alcodlicas nem outros depressores do Sistema Nervoso
Central durante o tratamento com dicloridrato de cetirizina, pois ha um aumento
do efeito depressor e por isso pacientes que dirigem ou operam maquinas
perigosas devem ser advertidos da possibilidade do surgimento de sonoléncia.
O dicloridrato de cetirizina ndo deve ser administrado a lactantes porque é
excretado no leite materno e pode provocar excitagdo ou irritabilidade nos
lactentes, desse modo, para a administragéo de dicloridrato de cetirizina nestes
pacientes deve-se levar em consideragao a relagao risco / beneficio para a mae
e o feto. A eficacia e seguranga do dicloridrato de cetirizina em criangas menores
de 2 anos de idade ainda nao foi estabelecida. Nos pacientes idosos ha maior
probabilidade de ocorrer debilidade da funcgéo renal devido a idade e por isso o
dicloridrato de cetirizina pode acumular no organismo provocando efeitos
anticolinérgicos ou depressores do Sistema Nervoso Central. Pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatopatia devem iniciar o tratamento com doses baixas
de dicloridrato de cetirizina. Os anti-histaminicos de modo geral devem ser
usados com cautela em pacientes gortadores de glaucoma do angulo fechado,
hipertrofia prostatica sintomatica, obstrugdo do colo da bexiga, predisposicéo a
retengado urinaria, hipocalemia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS m—
O dicloridrato de cetirizina provoca efeitos sobre o Sistema Nervoso Central
relacionados com a dose e por isso 0 uso concomitante com alcool e outros
depressores do Sistema Nervoso Central devem ser evitados. O uso
concomitante com teofilina, azitromicina, pseudoefedrina, cetoconazol ou
eritromicina pode aumentar o nivel plasmatico do dicloridrato de cetirizina. O uso
de inibidores da monoaminoxidase conjuntamente com o dicloridrato de
cetirizina pode prolongar e intensificar os efeitos anticolinérgicos dos anti-
histaminicos.

Alteragdo nos exames clinicos laboratoriais: 0 uso de anti-histaminicos pode
inibir a resposta cutanea histaminica em testes usando extratos alergénicos
produzindo resultados falso-negativos. Por isso é recomendado que o uso de
?ntti-histaminicos seja descontinuado pelo menos 48 horas antes de realizar tais
estes.

REACOES ADVERSA'S 1
O dicloridrato de cetirizina provoca reacGes adversas transitorias e de
intensidade leve a moderada que incluem sonoléncia, fadiga, cefaléia, nausea,
agitacdo, boca seca, tontura e desconforto gastrintestinal. Reagdes menos
comuns como as reagdes de hipersensibilidade, por exemplo, urticaria e
angioedema, fotossensibilidade, nervosismo ou irritabilidade também pode
ocorrer.

POSOLOGIA ]
Adultos e criangas acima de 12 anos de idade: 10 mg (10 ml?, 1vezaodia.
Cri_?ngas de 6 a 12 anos de idade: 10 mg (10 ml), 5 mg (5 ml), pela manha e a
noite.

Para criangcas de 2 a 6 anos de idade a seguranga do uso ndo esta
completamente estabelecida e, a critério médico, doses de 5 mg (5 ml), 2,5
mg (2,5 ml), pela manha e a noite podem ser prescritas.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica a dose administrada
devera serreduzida pela metade.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM D ————
Em caso de superdosagem a sonoléncia € o principal sintoma. Neste caso, o
tratamento sintomatico e medidas de suporte devem ser prontamente instituidos
e consiste em fazer lavagem gastrica com solug&o salina fisiolégica. Ainda n&o se
conhece um antidoto especifico para o dicloridrato de cetirizina. Apos a
administracéo do tratamento de emergéncia, o paciente deve permanecer sob
observagao clinica.

PACIENTES IDOSO'S
Os pacientes idosos devem seguir a mesma posologia dos adultos, porém
deve-se salientar que eles sao mais susceptiveis aos efeitos adversos
relacionados aos anti-histaminicos. Nos pacientes idosos ha maior
probabilidade de ocorrer debilidade da fungao renal devido a idade e porisso
o dicloridrato de cetirizina pode acumular no organismo provocando efeitos
anticolinérgicos ou depressores do Sistema Nervoso Central.
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