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EXCEDEREM A DOSE RECOMENDADA QUANDO ESTIVEREM EM ATIVIDADES
QUE EXIJAM ATENCAO CUIDADOSA (CONDUGAO DE VEICULOS E USO DE
MAQUINAS PERIGOSAS, POR EXEMPLO).

NOS PACIENTES COM INSUFICIENCIARENAL,ADOSE DEVE SERAJUSTADA.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Embora ndo tenham sido observados
efeitos teratogénicos nos estudos em animais, Cetirtec® ndo deve ser administrado
durante a gravidez. A cetirizina é excretada no leite materno. Desta forma, o uso de
Cetirtec® ndo é recomendado durante o aleitamento materno.

Categoriaderisco nagravidez: Categoria B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Criangas: O uso de Cetirtec® ndo é recomendado em criangas menores de 2 anos.
Idosos (acima de 65 anos): Até o presente, ndo existem dados que determine a
necessidade de se reduzir a dose nos pacientes idosos.

Interag6es medicamentosas: Embora até o momento ndo tenham sido relatadas
interagdes com outras drogas, recomenda-se cautela no uso concomitante com
depressores do SNC. Assim como os demais anti-histaminicos, pacientes que estejam
em tratamento devem evitar a ingestéo excessiva de alcool.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REACOES ADVERSAS SAO
OCASIONAIS, DE LEVE INTENSIDADE E TRANSITORIAS, INCLUINDO
SONOLENCIA, CEFALEIA, TONTURA, AGITACAO, BOCA SECA E DESCONFORTO
GASTRINTESTINAL. EM ALGUNS PACIENTES PODEM OCORRER REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE, INCLUINDO REACOES DERMICAS EANGIOEDEMA.
Superdose: O principal sintoma de superdosagem pode ser sonoléncia acentuada.
Neste caso, deve-se proceder a lavagem gastrica e adotar medidas sintomaticas e de
suporte, com acompanhamento dos sinais vitais. At¢ o momento ndo se conhece
antidoto especifico para a cetirizina.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
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Cetirtec TEUTO
dicloridrato de cetirizina |

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugéao oral 1mg/mL
Embalagem contendo

1 e 50 frascos com 60mL
Embalagem contendo 1

1

1

e 50 frascos com 75mL
e 50 frascos com 80mL
e 50 frascos com 120mL

+ 1 e 50 copos-medida.
+ 1 e 50 copos-medida.
Embalagem contendo + 1
Embalagem contendo + 1

e 50 copos-medida.
e 50 copos-medida.

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANGCAS ACIMA DE 2 ANOS)
USOORAL

COMPOSIGAO

CadamL contém:

dicloridrato de CetifiZing. ..........cuei i 1mg
VEICUIO 08Pttt e 1mL

Excipientes: sorbitol, glicerol, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, aroma de
banana, acetato de sodio e agua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Cetirtec® apresenta como substancia ativa o dicloridrato de
cetirizina, uma droga classificada como anti-histaminica. Os anti-histaminicos
bloqueiam a agao de substancias quimicas chamadas histaminas, produzidas pelo
corpo em resposta a presenga de uma alérgeno. As histaminas causam inchaco e
congestéo das vias nasais e maior produgao de muco, coceira na pele ou nos olhos,
inchaco e outras reagbes alérgicas. Ao bloquear sua agéo, os anti-histaminicos
diminuem os sintomas alérgicos.

O alivio dos sintomas costuma ocorrer nas primeiras horas apés a ingestéo do produto.
Indicagées do medicamento: Cetirtec®é indicado para o tratamento de rinite alérgica,
conjuntivite alérgica, urticaria e outros tipos de alergia.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: O USO DE CETIRTEC® E CONTRAINDICADO PARA
PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A QUALQUER
COMPONENTE DA FORMULA, EM CRIANGCAS MENORES DE 2 ANOS E
MULHERES QUE ESTEJAM AMAMENTANDO.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: SE VOCE TEM PROBLEMAS RENAIS, AVISE
SEU MEDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO, POIS SUA DOSE DEVERA
SER AJUSTADA. NAO EXCEDA A DOSE RECOMENDADA PELO MEDICO,
PRINCIPALMENTE SE ESTIVER DIRIGINDO OU OPERANDO MAQUINAS.
Interagdes medicamentosas: Assim como os demais anti-histaminicos, pacientes
que estejam em tratamento devem evitar a ingestao excessiva de alcool.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagido, exceto sob
orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentagao durante o uso deste medicamento.
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Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0 a2 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso:

Aspecto fisico: Solugao limpidaincolor.

Caracteristicas Organolépticas: Solugdo limpida incolor com aroma e sabor de
banana.

Posologia: Solugdo Oral

Adultos e criangas a partir de 12 anos: 10mL (10mg) uma vez ao dia.

Criangas de 6 a 12 anos: 10mL (10mg) uma vez ao dia, ou 5mL (5mg) pela manha e a
noite.

Criangas de 2 a 6 anos: A seguranca do uso ndo esta completamente estabelecida.
Exclusivamente a critério médico, podem ser prescritos 5mL (5mg) uma vez ao dia, ou
2,5mL (2,5mg) pela manha e a noite.

Idosos: Até o presente, ndo existem dados que determinem a necessidade de se reduzir
adose nos pacientes idosos.

Nos pacientes com insuficiéncia renal, a dose a ser administrada deve ser reduzida a
metade da posologia usual.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento. .

REAGCOES ADVERSAS: INFORME SEU MEDICO SOBRE O APARECIMENTO DE
REACOES DESAGRADAVEIS, COMO DISTURBIOS DIGESTIVOS, BOCA SECA,
SONOLENCIA, DORES DE CABECAE TONTURA.

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

Cuidados de conservagao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: Cetirtec® apresenta como substancia ativa o
dicloridrato de cetirizina, uma droga anti-histaminica dotada de alta afinidade e
seletividade para os receptores H1 da histamina, sem apresentar efeitos
anticolinérgicos e antiserotoninicos de importancia. Os estudos farmacoldgicos
demonstraram que a cetirizina € um anti-histaminico muito potente. Além do efeito
antagonista sobre os receptores H1 da histamina, tém sido observados com Cetirtec®

outros dois mecanismos de agdo: inibicdo da liberagao de histamina e efeito inibitério
sobre a migragao dos eosindfilos.

A cetirizina diminui significativamente a hiper-reatividade brénquica provocada pela
histamina no paciente asmatico.

Além disto, Cetirtec® tem apresentado baixo potencial para produzir efeitos adversos
sobre o sistema gastrintestinal e sistema nervoso central, principalmente sedagéo.
Propriedades Farmacocinéticas: Os niveis séricos sdo atingidos uma hora apds a
administragao 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 sdo consistentes com a meia-vida de excregéo urinaria da
droga. Esta excregao urinaria cumulativa representa cerca de dois tercos da dose
administrada tanto em adultos como em criangas. Consequentemente, o clearance
plasmatico aparente em criangas € 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.

Nao tém sido observados fendmenos de taquifilaxia com o uso prolongado de Cetirtec®.
Resultados de eficacia: Este medicamento proporcionou redugao média de 36,7% no
escore de sintomas (TSC -Total Symptom Complex). Tal redugdo ocorreu com apenas
15,4% dos pacientes com a loratadina e 12% com o placebo (p<0,01).

Indicagdes: Cetirtec® é indicado para o tratamento de rinite alérgica, conjuntivite
alérgica, urticaria e outras afeccdes alérgicas.

CONTRAINDICAGOES: O USO DO CETIRTEC® E CONTRAINDICADO PARA
PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A QUALQUER
COMPONENTE DA FORMULA, EM CRIANCAS MENORES DE 2 ANOS E
LACTANTES.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: DURANTE O
CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGERDALUZ E UMIDADE.

Posologia: Solugédo Oral

Adultos e criangas a partir de 12 anos: 10mL (10mg) uma vez ao dia.

Criangas de 6 a 12 anos: 10mL (10mg) uma vez ao dia, ou 5mL (5mg) 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 5mL (5mg) uma vez ao dia, ou
2,5mL (2,5mg) pela manha e a noite.

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

Nos pacientes com insuficiéncia renal, a dose a ser administrada deve ser reduzida a
metade da posologia usual.

ADVERTENCIAS: O USO CONCOMITANTE COM SUBSTANCIAS DEPRESSORAS
DO SISTEMANERVOSO CENTRAL DEVE SER FEITO COM CUIDADO.

ESTUDOS EM VOLUNTARIOS SADIOS, COM INGESTAO DIARIA DE 20 E 25MG,
NAO REVELARAM EFEITOS SOBRE O ESTADO DE ALERTA OU O TEMPO DE
REACAO. ENTRETANTO, OS PACIENTES DEVEM SER AVISADOS PARA NAO
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