Aletir

dicloridrato de cetirizina BUNKER

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Comprimidos revestidos: Caixa contendo 6 comprimidos com 10 mg de CETIRIZINA, cada.
Solugéo oral: Caixa contendo frasco de vidro ambar com 75 ml de solucéo oral a 0,1%.

USO ADULTO E PEDIATRICO (Criangas com idade superior a 2 anos)

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Dicloridrato de cetirizina 10 mg
Excipientes (*) q.s.p. ... . 1 comp.rev.
(*) celulose microcristalina, lactose, croscarmelose sédica e estearato de magnésio, copolimero
do acido metacrilico, diéxido de titanio, carbowax, isopropanol, &gua osmose reversa.

Cada ml da solucéo oral contém:

Dicloridrato de cetirizina ..1mg
Excipientes (*) g.s.p. ... .1ml
(*) ciclamato de sédio, sacarina sédica, nipagin, nipazol, propilenoglicol, hidroxietilcelulose,
sorbitol, esséncia de menta, hidroxido de sddio, &gua osmose reversa.

INFORMACAO AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

O ALETIR apresenta como substancia ativa o dicloridrato de cetirizina, uma droga classificada
como anti-histaminica. Os anti-histaminicos bloqueiam a agdo de substancias quimicas
chamadas histaminas, produzidas pelo corpo em resposta a presenga de um alérgeno. As
histaminas causam inchaco e congestdo das vias nasais e maior produc@o de muco, coceira
na pele ou nos olhos, inchago e outras reagdes alérgicas. Ao bloquear sua agéo, os anti-
histaminicos diminuem os sintomas alérgicos.

O alivio dos sintomas ocorre nas primeiras horas ap6s a ingestdo do produto.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O ALETIR (dicloridrato de cetirizina) esté indicado para o tratamento de rinite alérgica, conjuntivite
alérgica, urticaria e outras afeccdes alérgicas.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRA INDICAGOES:

O uso de ALETIR (dicloridrato de cetirizina) é contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula, em criangas menores de 2
anos e mulheres que estejam amamentando.

ADVERTENCIAS:

Se vocé tem problemas renais, avise seu médico antes de usar este medicamento pois sua
dose deverd ser ajustada.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando
sem orientacdo médica. Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término.

Este medicamento é contra-indicado para criancas abaixo de 2 anos.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso parasuasatde.
PRECAUGOES:

Né&o exceda a dose recomendada pelo médico, principalmente se estiver dirigindo ou operando
maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Assim como os demais anti-histaminicos, pacientes que estejam em tratamento devem evitar
a ingestdo excessiva de alcool.




COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FISICO

Solugéo oral: a solugéo é incolor .
Comprimidos: os comprimidos s&o brancos.
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Solugéo oral: possui odor e sabor de menta.

POSOLOGIA

ALETIR (dicloridrato de cetirizina) Comprimidos Revestidos

A posologia habitual para adultos e criangas com idade superior a 12 anos é de 1 comprimido
ao dia, por via oral.

Os comprimidos devem ser ingeridos de preferéncia com um copo de 4gua e ndo podem ser
partidos ou mastigados.

ALETIR (dicloridrato de cetirizina) Solugéo Oral

Adultos e criangas a partir de 12 anos: uma colher das de sobremesa (10 ml) uma vez ao dia.
Criancas de 6 a 12 anos: 10 ml uma vez ao dia, ou 5 ml pela manha e a noite.

Criancas de 2 a 6 anos: A seguranca do uso ndo estad completamente estabelecida.
Exclusivamente a critério médico, podem ser prescritos 5 ml uma vez ao dia ou 2,5 ml pela
manha e a noite.

Pacientes Idosos:

Até o presente ndo existem dados que determinem a necessidade de se reduzir a dose nos
pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal:

A dose deve ser reduzida a metade da posologia.

Siga aorientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e aduragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

O prazo de validade do produto é de 24 meses ap6s a data de fabricacdo indicada na
embalagem do produto.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis, como disturbios
digestivos, boca seca, sonoléncia, dores de cabeca e tontura.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

O principal sintoma de superdosagem pode ser sonoléncia acentuada. Se vocé acidentalmente
ingerir uma quantidade maior do que deveria, procure socorro médico imediatamente.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o medicamento na embalagem original. Evitar calor excessivo (temperatura superior
a 40°C), proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:

O ALETIR (dicloridrato de cetirizina) tem atividade anti-histaminica de acéo prolongada, com
afinidade seletiva para os receptores histaminicos H1, sem apresentar efeitos anticolinérgicos
e anti-serotoninérgicos relevantes. Pertence a classe das ciclizinas, que inclui a meclizina e a
hidroxizina (no homem, é um metabélito ativo da hidroxizina). A cetirizina diminui
significativamente a hiperreatividade bronquica provocada pela histamina no paciente asmatico.

Propriedades Farmacocinéticas:

Os niveis séricos sdo atingidos uma hora apés a administragéo oral da cetirizina. A meia-vida
plasmatica é de aproximadamente 10 horas em adultos, 6 horas em criangas de 6 a 12 anos e
5 horas em criangas com idade de 2 a 6 anos. Estes dados sédo consistentes com a meia-vida
de excrecdo urinaria da droga. Esta excregéo urinaria cumulativa representa cerca de dois




tercos da dose administrada tanto em adultos como em criangas. Consequentemente, o
clearance plasmatico aparente em criancas é maior do que o medido em adultos. Os niveis
plasmaticos séo linearmente relacionados a dose administrada. A cetirizina é extensivamente
ligada as proteinas plasmaticas do adulto. A meia-vida da cetirizina € aumentada nos casos
de insuficiéncia renal. A cetirizina é excretada no leite materno.

INDICACOES

O ALETIR (dicloridrato de cetirizina) esta indicada para o tratamento de rinite alérgica, conjuntivite
alérgica, urticaria e outras afeccdes alérgicas.

CONTRA-INDICACOES

A CETIRIZINA esta contra-indicada a pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer
componente da férmula. O uso em criangas menores de 12 anos deve ser exclusivamente a critério
médico, a seguranca do uso em criangas entre 2 a 6 anos ainda néao esta completamente esta-

belecida. Em criangas menores de 2 anos de idade e lactentes este produto é contra-indicado.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAQ DEPOIS DE ABERTO

ALETIR (dicloridrato de cetlrizina) Comprimidos Revestidos e Suspenséo Oral devem ser
administrados exclusivamente por via oral.

Mantenha o medicamento na embalagem original. Evitar calor excessivo (temperatura superior
a 40°C), proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA

ALETIR (dicloridrato de cetirizina) Comprimidos Revestidos

A posologia habitual para adultos e criangas com idade superior a 12 anos é de 1 comprimido
ao dia, por via oral. Os comprimidos devem ser ingeridos de preferéncia com um copo de &gua
e ndo devem ser partidos ou mastigados.

ALETIR (dicloridrato de cetirizina) Solucédo Oral

Adultos e criangas a partir de 12 anos: uma colher das de sobremesa (10 ml) uma vez ao dia.
Criangas de 6 a 12 anos: 10 ml uma vez ao dia, ou 5 ml pela manha e a noite.

Criangas de 2 a 6 anos: A seguranga do uso ndo esta completamente estabelecida. Exclusivamente
a critério médico, podem ser prescritos 5 ml uma vez ao dia ou 2,5 ml pela manha e a noite.
Pacientes idosos:

Até o presente ndo existem dados que determinem a necessidade de se reduzir a dose nos
pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal:

A dose deve ser reduzida a metade da posologia usual.

ADVERTENCIAS

O uso concomitante com substancias depressoras do sistema nervoso central deve ser feito
com cautela (Vide interagdes medicamentosas).

Estudos em voluntarios sadios, com ingestéo diaria de 20 e 25 mg n&o revelaram efeitos sobre
o estado de alerta ou o tempo de reacao; entretanto, os pacientes devem ser avisados para
nao excederem a dose recomendada quando estiverem em atividades que exigem atengao
cuidadosa (conducéo de veiculos e uso de maquinas perigosas, por exemplo).

Nos pacientes com insuficiéncia renal, a dose deve ser ajustada (Vide Posologia).

Gravidez e Lactagéo:

Embora nao tenham sido observados efeitos teratogénicos nos estudos em animais, a
CETIRIZINA néo deve ser administrada durante a gravidez.

As pacientes devem ser alertadas para que, caso tornem-se gravidas durante o tratamento ou
desejem engravidar, comuniquem isto aos seus médicos, que decidirdo sobre a necessidade
de interrupgéo da droga.

A Cetirizina é excretada no leite materno. Assim, o uso de ALETIR n&o é recomendado durante
a amamentagao.

Categoria “B” de risco na gravidez.

“Este medicamento n&o deve ser usado por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando
sem orientagdo médica.”

USO IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idosos:

Até o presente ndo existem dados que determinem a necessidade de se reduzir a dose nos
pacientes idosos.




Criancas: O uso de Aletir ndo é recomendado em criangas menores de 2 anos.

Pacientes com insuficiéncia renal:
A dose deve ser reduzida a metade da posologia usual.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo foram demonstradas interages com outras drogas. Estudos com diazepam
e cimetidina ndo evidenciaram interagdes com CETIRIZINA. No entanto, é recomendavel
cautela no uso concomitante com substancias depressoras do SNC. A exemplo de outros anti-
histaminicos, recomenda-se evitar ingestdo excessiva de alcool.

REACOES ADVERSAS

As reacoes adversas sdo ocasionais, de leve intensidade e transitorias, incluindo sonoléncia,
cefaléia, tontura, agitagdo, boca seca e desconforto gastrointestinal. Em pacientes sensiveis,
a dose pode ser reduzida a meio comprimido pela manha e meio comprimido a noite.

SUPERDOSAGEM

Em superdosagem (a partir de 50 mg em dose Unica), o sintoma principal pode ser sonoléncia
acentuada.

Deve-se realizar lavagem géastrica e adotar medidas sintomaticas e de suporte com
acompanhamento dos sinais vitais, em meio hospitalar.

Deve ser sempre verificada a possibilidade de uma intoxicagé@o por mais de uma droga. Ndo se
conhece antidoto especifico para a Cetirizina, até 0 momento.

A superdosagem em criancas pode produzir agitagdo.

ARMAZENAGEM
Mantenha o medicamento na embalagem original. Evitar calor excessivo (temperatura superior
a 40°C). Proteger da luz e umidade.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Numero do Lote, Data de Fabricagdo e Data de Validade: Vide Cartucho.

Reg. MS n° 1.0577.0153.001-3 - Comprimidos Revestidos
Reg. MS n° 1.0577.0153.002-1 - Solucéo Oral
Farm. Responsavel: Dra. Elaine C.M.Pessda — CRF-SP n° 14.059

BUNKER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rua Anibal dos Anjos Carvalho, 212 Cidade Dutra
Sé&o Paulo - SP Fone: (11) 5666-0266

C.N.P.J. 47.100.862/0001-50

Servigo de Atendimento ao Cliente: SAC 0800.142110

BUNKER |NDUSTRIA BRASILEIRA



