FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
Levocetirizina Colinbosi, 5 mg, comprimido revestido por pelicula
Dicloridrato de levocetirizina

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

- Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagbes do seu médico 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

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

O que contém este folheto:

. O que é Levocetirizina Colinbosi e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Levocetirizina Colinbosi

. Contetido da embalagem e outras informagtes
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1. O QUE E LEVOCETIRIZINA COLINBOSI E PARA QUE E UTILIZADO

Levocetirizina Colinbosi é utilizada para o tratamento da alergia (rinite alérgica
sazonal) e alergias sazonais como alergias causadas pelo p6 ou por animais
domeésticos (rinite alérgica perene).

Levocetirizina Colinbosi pertence ao grupo de medicamentos designados por anti-
histaminicos. Provocam o alivio de sintomas incémodos e desconforto associado
com as doengas acima mencionadas, como espirros, nariz irritado a pingar ou
entupido, olhos vermelhos e aquosos e erupgbes cutaneas.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3-7 dias, tem de consultar um médico.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR LEVOCETIRIZINA COLINBOSI

Nao tome Levocetirizina Colinbosi

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao dicloridrato de levocetirizina, a qualquer
outro componente de Levocetirizina Colinbosi ou a derivados da piperazina
(substancias com uma estrutura quimica semelhante a levocetirizina).

- Se tem problemas renais graves

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu farmacéutico antes de tomar Levocetirizina Colinbosi.

Criangas
Nao se recomenda a utilizacdo de Levocetirizina Colinbosi em criangas com idade
inferior a 6 anos.

Outros medicamentos e Levocetirizina Colinbosi
Levocetirizina Colinbosi pode ser usada concomitantemente com outros
medicamentos.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Levocetirizina Colinbosi com alimentos, bebidas e alcool

Levocetirizina Colinbosi pode ser tomada com ou sem alimentos.

Recomenda-se precaugdo na ingestdo simultdnea de Levocetirizina Colinbosi com
alcool. Em doentes sensiveis, a administracdo simultanea de levocetirizina com
alcool pode ter efeitos no sistema nervoso central.

Gravidez e amamentacao
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 utilizacgdo de maquinas

Ndo se espera que Levocetirizina Colinbosi afecte a sua capacidade para conduzir
veiculos ou operar maquinas. Alguns doentes podem sentir sonoléncia, fadiga ou
falta de forgas, devendo, deste modo, certificar-se de que nao é afetado, antes de
conduzir veiculos ou operar maquinas.

Este medicamento contém lactose: se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR LEVOCETIRIZINA COLINBOSI

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual para adultos e criangas com idade superior a 6 anos é de um
comprimido de 5 mg por dia durante 3 a 7 dias.

A dose habitual para criangas entre os 6 e 12 anos de idade é de um comprimido
de 5 mg por dia durante 3 a 7 dias.

Ndo se recomenda a utilizagdo de Levocetirizina Colinbosi em criangas com menos
de 6 anos de idade.

No caso dos idosos, actualmente nao existem dados que sugiram uma redugao da
posologia em doentes idosos, desde que a funcao renal seja normal.

Em doentes com problemas renais, podera ser necessario reduzir a dose de
Levocetirizina Colinbosi para um comprimido de dois em dois dias ou de trés em
trés dias. O seu médico ira decidir sobre a frequéncia com que devera tomar
Levocetirizina Colinbosi de acordo com o estado de funcionamento dos seus rins.

Ndo é necessario ajustar a dose em doentes com alteragdes no figado.

Em doentes com problemas renais ou ao mesmo tempo com problemas renais € no
figado, podera ser necessario reduzir a dose de Levocetirizina Colinbosi para um
comprimido de dois em dois dias ou de trés em trés dias. O seu médico ira decidir
sobre a frequéncia com que devera tomar Levocetirizina Colinbosi de acordo com o
estado de funcionamento dos seus rins.

Em caso de problemas renais graves nao deve ser tomado este medicamento.
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Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com liquido, podendo ser tomados
com ou sem alimentos.

Se tomar mais Levocetirizina Colinbosi do que deveria

E importante ndo tomar comprimidos em demasia. Os sintomas de sobredosagem
incluem sonoléncia em adultos. Em criancas ocorre agitagdo inicial, seguida de
sonoléncia.

Contacte a unidade hospitalar de emergéncia mais préxima ou o seu médico se
tiver tomado demasiados comprimidos ou em caso de ingestao acidental, indicando
o0 medicamento e a quantidade ingerida.

Caso se tenha esquecido de tomar Levocetirizina Colinbosi

Se se esquecer de tomar um comprimido, tome o préximo no horario habitual. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Levocetirizina Colinbosi

Nao existem quaisquer efeitos prejudiciais se parar de tomar Levocetirizina
Colinbosi, no entanto, podera voltar a sentir os sintomas da alergia.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Levocetirizina Colinbosi pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Foram reportados os seguintes efeitos secundarios nas frequéncias aproximadas a
seguir apresentadas:

Efeitos secundarios frequentes, reportados entre 1 em cada 10 pessoas e 1 em
cada 100 pessoas incluem:
Sonoléncia, boca seca, cansaco, dor de cabeca.

Efeitos secundarios pouco frequentes, reportados entre 1 em cada 100 pessoas e 1
em cada 1000 pessoas incluem:
Falta de forgas, dor abdominal.

Outros feitos secundarios muito raros incluem:

Palpitacdes, convulsOes, perturbagdes visuais, edema, prurido (comichao), erupgao,
urticaria (inchaco, vermelhiddo e comichdo na pele), dificuldade em respirar,
aumento de peso, dor muscular, comportamento agressivo ou agitado, hepatite,
funcdo hepatica andémala e nauseas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagao de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR LEVOCETIRIZINA COLINBOSI
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Conservar na embalagem de origem.

Ndo utilize Levocetirizina Colinbosi apés o prazo de validade impresso na
embalagem O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte a seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nao
necessita. Estas medidas irdao ajudar a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composicao de Levocetirizina Colinbosi

A substancia aciva é o dicloridrato de levocetirizina. Cada comprimido revestido por
pelicula contém 5 mg de dicloridrato de levocetirizina.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, silica coloidal anidra, lactose
mono-hidratada, hidroxipropilcelulose de baixa substituicdo, estearato de
magnésio, hipromelose 2910, diéxido de titanio (E171), macrogol 3350, triacetina.
Qual o aspecto de Levocetirizina Colinbosi e contelido da embalagem

Levocetirizina Colinbosi sdo comprimidos revestidos por pelicula, brancos a
esbranquicados, redondos, ligeiramente biconvexos. Os comprimidos tém gravado
um “E” estilizado numa das faces e na outra face tém gravado o namero “281".

Levocetirizina Colinbosi esta disponivel em embalagens de 7 comprimidos
revestidos por pelicula.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
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