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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Cetirizina Zentiva 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dicloridrato de cetirizina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Cetirizina Zentiva e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Cetirizina Zentiva
3. Como tomar Cetirizina Zentiva

4, Efeitos indesejaveispossiveis

5. Como conservar Cetirizina Zentiva

6. Conteludo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Cetirizina Zentiva e para que é utilizado

A substancia ativa de Cetirizina Zentiva é o dicloridrato de cetirizina.
Cetirizina Zentiva é um medicamento antialérgico.

Em adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos, Cetirizina Zentiva esta
indicada no alivio:

- dos sintomas nasais e oculares da rinite alérgica sazonal e perene.

- da urticaria.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cetirizina Zentiva

Nao tome Cetirizina Zentiva se

- tem uma doenga renal grave (insuficiéncia renal grave com depuracdo da
creatinina abaixo dos 10 mil/min);

- tem alergia ao dicloridrato de cetirizina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6), a hidroxizina ou a derivados da piperazina
(substancias ativas muito relacionadas com outros medicamentos).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cetirizina Zentiva.

Se é um doente com insuficiéncia renal, por favor consulte o seu médico; se
necessario tomara uma dose mais baixa. A nova dose sera determinada pelo seu
medico.
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Se tem problemas em urinar (tais como problemas na medula espinal, na prostata
ou na bexiga), aconselhe-se por favor com o seu medico.

Se é epilético ou um doente com risco acrescido de convulsdes, consulte o seu
medico.

Ndo foram observadas interacGes clinicamente significativas entre alcool (para uma
taxa de alcoolemia de 0,5 g/L, correspondente a 1 copo de vinho) e a cetirizina
utilizada nas doses recomendadas. No entanto, ndo existem dados disponiveis sobre
a seguranca quando sdo tomadas em simultdneo doses mais elevadas de cetirizina e
alcool. Assim, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se a toma
de cetirizina com alcool.

Se for realizar um teste as suas alergias, pergunte ao seu medico se deve parar de
tomar este medicamento varios dias antes de realizar este teste. Este medicamento
pode afetar os seus resultados neste teste.

Criancas
Ndo dé este medicamento a criancas com idade inferior a 6 anos, uma vez que a
formulacdo em comprimidos ndo permite o necessario ajuste de dose.

Outros medicamentos e Cetirizina Zentiva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se for um doente sensivel, a utilizagdo simultdnea de &lcool ou com outros
depressores do sistema nervoso podera afetar a sua atencdo e capacidade de
reacao.

Cetirizina Zentiva com alimentos e bebidas
A comida nao afeta a absorcao da cetirizina.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A Cetirizina Zentiva deve ser evitada em mulheres gravidas. A toma acidental por
uma mulher gravida ndo deve produzir efeitos nefastos no feto. No entanto, a
administracdo deste medicamento sé deve ser feita se necessario e apods
aconselhamento médico.

A cetirizina passa para o leite materno. O risco de efeitos indesejdveis em criancas a
amamentar ndo pode ser excluido. Assim, ndo deve tomar Cetirizina Zentiva
durante a amamentagdo, excepto por indicagdo medico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducdo da atencdo, estado de
alerta ou capacidade de condugdo, apds a toma de Cetirizina Zentiva, nas doses
recomendadas.

Deve monitorizar cuidadosamente a sua resposta ao medicamento apods ter tomado
Cetirizina Zentiva se esta a pensar conduzir, desenvolver atividades potencialmente
perigosas ou conduzir maquinas. Ndo deve exceder a dose recomendada.

Cetirizina Zentiva contém lactose mono-hidratada
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Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Cetirizina Zentiva

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos tém de ser engolidos com um copo com liquido. O comprimido pode
ser dividido em doses iguais.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:
A dose recomendada é de 10 mg, uma vez por dia — 1 comprimido.

Criancas com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 12 anos:
A dose recomendada é de 5 mg, duas vezes por dia — meio comprimido, duas vezes
por dia.

Doentes com compromisso renal

A dose recomendada para doentes com compromisso renal moderado € de 5 mg,
uma vez por dia.

Se sofre de doencga renal grave, fale com o seu médico ou farmacéutico que podera
ajustara a dose.

Se o seu filho tem doencga renal, fale com o seu médico ou farmacéutico que podera
ajustar a dose de acordo com as necessidades do seu filho.

Fale com o seu médico se sentir que o efeito de Cetirizina Zentiva € muito fraco ou
muito forte.

Duracao do tratamento:
A duracao do tratamento depende do tipo, duracdo e evolucdao das suas queixas. Por
favor aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Cetirizina Zentiva do que deveria

Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Cetirizina Zentiva, informe o seu
medico.

O seu médico decidira sobre as medidas a adotar, se for caso disso.

Apos uma sobredosagem, foram comunicados os seguintes efeitos adversos, com
intensidade aumentada: confusdo, diarreia, tonturas, cansaco, dor de cabeca,
indisposicdo, pupila dilatada, comichdo, agitagdo, sedacdo, sonoléncia, torpor,
frequéncia cardiaca aumentada, tremores e retencdo urinaria.

Caso se tenha esquecido de tomar Cetirizina Zentiva
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Cetirizina Zentiva
Raramente, prurido (comichdo intensa) e/ou urticaria podem reaparecer se parar de
tomar Cetirizina Zentiva.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Efeitos indesejaveispossiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveissdo raros ou muito raros, mas tera de deixar de
tomar o medicamento e falar com o seu médico imediatamente, se notar que tem:

- Reacgles alérgicas, incluindo choque anafilatico (reacgdo alérgica grave que pode
colocar a vida em risco) e angiedema (reacdo alérgica grave que provoca inchago da
face ou da garganta).

Estas reacbes podem comecar logo apos tomar o medicamento ou podem surgir
mais tarde.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Sonoléncia.

- Tonturas, dor de cabeca.

- Faringite, rinite (em criancas).

- Diarreia, nduseas, boca seca.

- Cansaco

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Agitacao.

- Parestesia (sensac¢des anormais na pele).

- Dor abdominal.

- Prurido (comichao), erupcao na pele.

- Astenia (fadiga extrema), mal-estar geral.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- ReacOes alérgicas, algumas graves (muito raro).

- Depressédo, alucinagdo, agressividade, confusdo, insonia.
- Convulsdes.

- Taquicardia (coracao a bater depressa demais).

- Fungdo hepatica anormal.

- Urticaria (erupcdo na pele com comichdo).

- Edema (inchaco).

- Aumento do peso.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

- Trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas).

- Tiques (espasmos habituais).

- Sincope, discinésia (movimentos involuntarios), distonia (contragdes musculares
prolongadas anormais), tremores, disguesia (alteragdo no paladar).

- Visao turva, perturbagbes da acomodacdo (dificuldade em focar), oculogiracao
(movimentos circulares involuntdrios dos olhos).

-Erupcdao medicamentosa fixa.

- Eliminacao de urina anormal (urinar na cama, dor e/ou dificuldade em urinar).

Desconhecidos (ndo podem ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis)
- Aumento do apetite.
- Ideacdo suicida (pensamentos recorrentes ou preocupagdo com o suicidio).
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- Pesadelos.

- Amnésia, alteracGes da memoria.

- Vertigens (sensacdo de rotacdo ou movimento).

- Retencdo utinaria (incapacidade de esvaziar por completo a bexiga).
- Prurido (comichdo intensa) e/ou urticaria apds descontinuagdo

- Erupgdo cutanea com bolhas com pus.

- Dor nas articulacoes.

- Hepatite (Inflamacdo do figado)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cetirizina Zentiva
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Cetirizina Zentiva

- A substdncia ativa € o dicloridrato de cetirizina. Cada comprimido revestido por
pelicula de Cetirizina Zentiva contém 10 mg de dicloridrato de cetirizina.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona
30, estearato de magnésio, hipromelose 2910/5 (E464), macrogol 6000, talco,
dioxido de titanio (E 171), emulsdo de simeticone SE 4.
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Qual o aspeto de Cetirizina Zentiva e conteldo da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula, de cor branca ou quase brancos, oblongos, com
uma ranhura de quebra num dos lados.

Estdo disponiveis as seguintes apresentagdes: embalagens de 7, 10, 15, 20, 30, 50 e
100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da AIM

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A
1495-190 Algeés

Fabricante:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,
102 37 Praha 10
Dolni Mécholupy

Republica Checa

ou

Winthrop Arzneimittel GmbH
Bruningstrasse 50

65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos seguintes Estados Membros do EEE
sob as seguintes designacoes:

Portugal: Cetirizina Zentiva

Alemanha: Cetirizin Zentiva 10 mg Filmtabletten

Espanha: Cetirizina Zentiva 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Italia: Cetirizina Zentiva

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



