APROVADO EM
18-02-2021
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Levocetirizina Ipca 5 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Dicloridrato de levocetirizina

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

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Levocetirizina Ipca e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Levocetirizina Ipca
. Como tomar Levocetirizina Ipca

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Levocetirizina Ipca

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Levocetirizina Ipca e para que é utilizado

O dicloridrato de levocetirizina é a substancia ativa de Levocetirizina Ipca.
Levocetirizina Ipca € um medicamento antialergénico.

Este medicamento é utilizado no tratamento de sinais de doenga (sintomas)
associados a:

inflamagdo das vias aéreas nasais causada por uma alergia (rinite alérgica, incluindo
rinite alérgica persistente);

vermelhiddo cutanea (urticaria).

2. O que precisa de saber antes de tomar Levocetirizina Ipca

Nao tome Levocetirizina Ipca:

se tem alergia (hipersensibilidade) ao dicloridrato de levocetirizina ou a um anti-
histaminico, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

se tem problemas graves a nivel do funcionamento dos seus rins (insuficiéncia renal
grave com depuracao da creatinina inferior a 10 mil/min).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Levocetirizina Ipca.
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Se for provavel que ndo consiga esvaziar a bexiga (no caso de certos problemas,
como lesdes a nivel da medula espinal ou prostata dilatada), aconselhe-se com o seu
medico.

Criancas

A utilizacdo de Levocetirizina Ipca ndo € recomendada a criangas com idade inferior a
6 anos, uma vez que os comprimidos revestidos por pelicula ndo permitem uma
adaptacdo da dose adequada.

Outros medicamentos e Levocetirizina Ipca

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

Levocetirizina Ipca com alimentos, bebidas e alcool

E recomendada atencdo, se Levocetirizina Ipca for tomado em simultdaneo com
alcool.

Em doentes sensiveis, a utilizagdo simultanea de cetirizina ou levocetirizina e alcool
ou outros agentes de acdo central pode ter efeitos a nivel do sistema nervoso
central, apesar de o racemato cetirizina ter demonstrado que nao aumenta o efeito
do alcool.

Gravidez e amamentacdo

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns doentes tratados com Levocetirizina Ipca podem sentir sono/sonoléncia,
cansaco e exaustdo. Se tenciona conduzir, realizar atividades potencialmente
perigosas ou utilizar maquinas, deve aguardar e observar a sua resposta ao
medicamento. No entanto, testes especiais ndo revelaram qualquer compromisso do
alerta mental, da capacidade de reacdo ou de conduzir em cobaias humanas
saudaveis, depois de tomarem levocetirizina na dosagem recomendada.

Levocetirizina Ipca contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem uma
intolerdncia a certos aglcares, deve contacta-lo antes de tomar este medicamento.
3. Como tomar Levocetirizina Ipca

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

A dose recomendada para adultos e criangas a partir dos 6 anos € 1 comprimido por
dia.

Instrugdes de posologia especial para doentes especificos
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Os doentes com uma fungdo renal comprometida podem tomar uma dose mais
baixa, de acordo com a gravidade da doenca renal, e, nas criancas, a dose também
sera determinada com base no peso corporal. A sua dose serd determinada pelo seu
medico.

Os doentes com problemas graves a nivel do funcionamento dos rins ndo podem
tomar Levocetirizina Ipca.

Os doentes que s6 tenham a fungdo hepatica comprometida devem tomar a dose
prescrita habitual.

Os doentes com as funcgtes renal e hepatica comprometidas devem tomar uma dose
mais baixa, consoante a gravidade da doenca de rins. Nas criangas, a dose sera
escolhida pelo médico com base no peso corporal.

Utilizacdo em criancas

O comprimido de levocetirizina ndo € recomendado a criangas com menos de 6 anos
de idade.

Doentes idosos

Ndo é necessaria qualquer adaptacdo da dose nos doentes idosos, desde que a
funcdo renal esteja normal.

Como e quando deve tomar Levocetirizina Ipca

O comprimido deve ser engolido inteiro com agua e pode ser tomado com ou sem
alimentos.

Se tomar mais Levocetirizina Ipca do que deveria

Se tomar mais Levocetirizina Ipca do que deveria, pode sentir sono. As criangas
podem evidenciar inicialmente excitacdo e inquietude, seguidas de sono.

Se pensa que tomou uma sobredosagem de Levocetirizina Ipca, informe o seu
meédico que decidird quais as medidas que devem ser tomadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Levocetirizina Ipca

Caso se tenha esquecido de tomar a sua dose deste medicamento, ou se tomar uma
dose inferior a prescrita pelo seu médico, ndo tome uma dose a dobrar para
compensar. Tome a sua dose seguinte, a hora normal, como prescrito pelo seu
medico.

Se parar de tomar Levocetirizina Ipca

Parar o tratamento ndo deve ter quaisquer efeitos negativos. Os sintomas podem
voltar, mas nao devem ser piores do que eram antes do tratamento.

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

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

Pare de tomar este medicamento e informe imediatamente o seu médico, se tiver
qualquer um destes sinais de reacdo alérgica durante o tratamento com
Levocetirizina Ipca:

inchago da boca, lingua, rosto e/ou garganta,

dificuldade em respirar ou engolir (aperto no peito ou “pieira”)

urticaria

descida repentina da tensdo arterial, levando a colapso ou choque, que pode ser
fatal.

Outros efeitos secundarios possiveis incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Boca seca, dor de cabega, cansaco e sono/sonoléncia
Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Exaustdo e dor abdominal

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Palpitacdes (batimento cardiaco irregular), ritmo cardiaco acelerado

Convulsdes, dorméncia (formigueiro), tonturas, desmaio, tremor

Disgeusia (distorcdo do paladar), sensacao de rotagdao ou movimento

Perturbacoes visuais, visdao turva

Oculogirizacdo (olhos com movimentos circulares descontrolados)

Dor ou dificuldade em urinar, incapacidade de esvaziar completamente a bexiga
Edema (inchaco), prurido (comichdo), exantema, urticaria (inchago, vermelhiddo e
comichdo na pele), erupgdo cutédnea, falta de ar.

Aumento de peso

Dor muscular

Comportamento agressivo ou agitado, alucinagdo, depressdo, insonia, pensamentos
recorrentes de ou preocupagdo com o suicidio.

Hepatite (inflamacdo do figado), funcdo hepatica alterada, vomitos, aumento de
apetite e nauseas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui quaisquer efeitos secundarios ndo indicados neste folheto.

5. Como conservar Levocetirizina Ipca

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
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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 Levocetirizina Ipca

- A substéncia ativa € o dicloridrato de cetirizina.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de dicloridrato de levocetirizina

- Os outros componentes s&o:

Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, silica
coloidal anidra e estearato de magnésio.

Revestimento: Hipromelose (E 464), dioxido de titanio (E 171), talco purificado e
macrogol — 400 (PEG - 400).

Qual o aspeto de Levoetirizina Ipca e contelido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula, ovais, biconvexos, brancos a esbranquigados,
com "5" gravado numa das faces e a outra face lisa.

Levocetirizina Ipca esta disponivel em blisters acondicionados em embalagens de 14,
20, 28, 30, 40 60 ou 90 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Ipca Produtos Farmaceuticos

Unipessoal Lda

Rua Jose Nogueira Vaz

Lote 104-Lj Esq

2625-099 Povoa de Santa Iria,

Portugal

Fabricante:

Sofarimex Indlstria Quimica e Farmacéutica, SA
Av. Das Industrias - Alto do Colaride — Cacém, 2735-213, Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

PT Levoecetrizina Ipca
FR LEVOCETIRIZINE RANBAXY 5 mg comprimépelliculé
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NL Levocetirizine dihydrochloride Ipca, 5mg filmomhulde tabletten
Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

18.06.2020




