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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Levocetirizina Krka 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 dulvidas, 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Levocetirizina Krka e para que é utilizada

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Levocetirizina Krka

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Levocetirizina Krka e para que é utilizada

Dicloridrato de levocetirizina é a substancia ativa de Levocetirizina Krka
A Levocetirizina Krka é um medicamento antialérgico.

Para o tratamento de sinais de doenca (sintomas) associados a:
- rinite alérgica (incluindo rinite alérgica persistente);
- erupgdo urticariana (urticaria).

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

Nao tome Levocetirizina Krka

-se tem alergia ao dicloridrato de levocetirizina, a cetirizina, a hidroxizina ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgdo 6)

- se tem uma alteracao grave da funcao renal (alteracdo renal grave com uma
depuracdo da creatinina inferior a 10 ml/min).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Levocetirizina Krka

Se tem tendéncia para ter dificuldades em esvaziar a sua bexiga (devido a lesdo da
espinal medula ou aumento do tamanho da préstata), fale com o seu médico

Se sofre de epilepsia ou estd em risco de ter convulsGes, por favor, consulte o seu
meédico para aconselhamento, pois o uso de Levocetirizina Krka pode causar
agravamento das convulsdes.
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Se vai realizar testes de alergia, pergunte ao seu meédico se deve suspender o
tratamento com Levocetirizina Krka alguns dias antes, uma vez que este
medicamento pode influenciar os resultados.

Criancas

-N&o é recomendada a utilizacdo de Levocetirizina Krka em criangas com menos de 6
anos de idade, dado que os comprimidos revestidos por pelicula ndo permitem a
adaptacdo da dose.

Outros medicamentos e Levocetirizina Krka
nforme o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Levocetirizina Krka com alimentos, bebidas e alcool

Recomenda-se precaucdo na ingestdo simultdnea de Levocetirizina Krka com alcool
ou com outros medicamentos que atuam a nivel do cérebro.

Em doentes sensiveis, a administracdo ao mesmo tempo de Levocetirizina Krka com
alcool ou com outros depressores do SNC, pode causar reductes adicionais no estado
de alerta e compromisso da acuidade.

Levocetirizina Krka pode ser tomada com ou sem alimentos.

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

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns doentes tratados com Levocetirizina Krka podem sentir sonoléncia, cansaco e
exaustdo. Até saber de que forma este medicamento o afeta, devera ter cuidado
quando conduzir.

Contudo, testes especiais efetuados em individuos saudaveis, apds administracdo de
levocetirizina na dose recomendada, demonstraram nado haver diminuicdo da
vigildncia mental, da capacidade de reacdo nem da capacidade de conduzir.

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

3. Como tomar Levocetirizina Krka

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 com idade igual ou superior a 6 anos €&
1 comprimido por dia.

Instrucdes de dosagem especiais para grupos populacionais especificos:

Compromisso renal e hepatico
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Doentes com alteracdo da funcdo renal podem necessitar de uma dose mais baixa,
de acordo com a gravidade da doenca renal e em criangas esta dose sera igualmente
calculada com base no peso corporal; esta dose sera determinada pelo seu médico.

Doentes com alteracao grave da funcdo renal ndao devem tomar Levocetirizina Krka.

Doentes exclusivamente com alteracdo da fungdo hepatica devem tomar a dose
habitualmente prescrita.

Doentes com ambas, alteragdo das fungGes hepatica e renal, podem necessitar de
uma dose mais baixa, de acordo com a gravidade da sua doenca renal, e em
criancas esta dose sera igualmente calculada com base no peso corporal; esta dose
sera determinada pelo seu médico.

Doentes idosos com idade igual ou superior a 65 anos
N&do é necessario ajustar a dose nos doentes idosos com funcgdes renais normais.

Utilizacdo em criancas
Levocetirizina Krka ndo é recomendado em criancas com idade inferior a 6 anos.

Como e quando deve tomar Levocetirizina Krka?

Apenas para administracdo oral.

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros com agua e podem ser tomados com
ou sem alimentos.

Durante quanto tempo deve tomar Levocetirizina Krka?
O tempo de utilizagdo depende do tipo, duracdo e evolugdo das suas queixas e é
determinado pelo seu médico.

Se tomar mais Levocetirizina Krka do que deveria

Caso se tenha esquecido de tomar Levocetirizina Krka

Caso se tenha esquecido de tomar Levocetirizina Krka ou se tomou uma dose inferior
a que o seu medico prescreveu, ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Tome a proxima dose na altura prevista.

Se parar de tomar Levocetirizina Krka

A interrupgao do tratamento com Levocetirizina Krka ndo deve ter efeitos
prejudiciais. Contudo, pode ocorrer raramente prurido (comichao intensa) se parar
de tomar Levocetirizina Krka mesmo se estes sintomas ndo estiverem presentes
antes do inicio do tratamento. Os sintomas podem resolver espontaneamente.

Em alguns casos, os sintomas podem ser intensos e exigirem o reinicio do
tratamento. Os sintomas devem desaparecer quando o tratamento é reiniciado.

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

Como todos os medicamentos, Levocetirizina Krka pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Muito frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
Boca seca, dor de cabecga, sonoléncia/cansaco

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
Foram também notificados outros efeitos indesejaveis tais como palpitacGes,
aumento do batimento cardiaco, desmaios, parestesias (sensacdo de formigueiro e
de picadas na pele), tonturas, desmaio, tremor, disgeusia (alteracdao do paladar),
sensacao de rotacdo ou movimento, perturbagdes visuais, visdao turva, movimento
ocular giratério (olhos com movimentos circulares descontrolados), dor ou
dificuldade em urinar, incapacidade para esvaziar totalmente a bexiga, edema,
prurido (comichdo), eritema (erupgdo na pele), urticaria (inchago, vermelhiddo e
comichdo na pele), erupgcdo na pele, dificuldade em respirar, peso aumentado, dor
muscular, dor articular, comportamento agressivo ou agitado, alucinagoes,
depressdo, insdnia, pensamentos recorrentes de ou preocupacdo com suicidio,
pesadelos, hepatite, funcdo do figado andmala, vomitos, apetite aumentado,
nauseas e diarreia. Prurido (comichdo intensa) apds descontinuagdo.

Ao primeiro sinal de reacdao de hipersensibilidade, pare de tomar Levocetirizina Krka
e fale com o seu médico. Os sintomas de uma reacdo de hipersensibilidade podem
incluir: inchago da boca, lingua, face e/ou garganta, dificuldade em respirar ou em
engolir (aperto no peito ou pieira), urticaria, redugdo brusca da pressdo arterial
conduzindo a colapso ou choque, podendo ser fatal.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize Levocetirizina Krka apos expirar o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

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 Krka

-A substancia ativa € o dicloridrato de levocetirizina.

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

Os outros componentes sao:

Lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, silica coloidal anidra e estearato de
magnésio (nucleo do comprimido) e lactose mono-hidratada, hipromelose, diéxido de
titanio (E171), macrogol e triacetina (revestimento).

Qual o aspecto de Levocetirizina Krka e contelldo da embalagem
Embalagens de 7, 14, 20, 21, 28, 30 e 60 comprimidos revestidos por pelicula
acondicionados em blisters de OPA/Alu/PVC ou PVC/PVDC-Alu

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. de Portugal, n® 154 Piso 1

2765-272 Estoril

Fabricante:

Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta, 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



