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Folheto informativo: Informagéo para o utilizador
Cetirizina Nargoran 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dicloridrato de cetirizina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois
contém informagdo importante paras.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou consel hos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo
4,

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

O que contém este folheto:

1. O que é Cetirizina Nargoran e paraque € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Cetirizina Nargoran
3. Como tomar Cetirizina Nargoran

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Cetirizina Nargoran

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Cetirizina Nargoran e paraque € utilizado

A substéncia ativa de Cetirizina Nargoran é o dicloridrato de cetirizina.
Cetirizina Nargoran é um medicamento antialérgico.

Em adultos e criangas com idade superior a6 anos, Cetirizina Nargoran 10 mg
comprimidos revestidos por pelicula esta indicado:

- no divio dos sintomas nasais e oculares darinite alérgica sazonal e perene;

- no divio daurticaria crénicaidiopatica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cetirizina Nargoran

N&o tome Cetirizina Nargoran:

- se tem umadoencarenal grave (insuficiénciarenal grave com depuracéo da creatinina
abaixo dos 10 ml/min);

- e tem alergia (hipersensibilidade) ao dicloridato de cetirizina ou aqualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6), a hidroxizina ou aderivados
da piperazina (substancias ativas muito relacionadas de outros medicamentos).

Adverténcias e precaucdes
Se éum doente com insuficiénciarenal, por favor consulte 0 seu médico; se necessario
tomarauma dose mais baixa. A nova dose sera determinada pelo seu médico.
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Se tiver problemas a urinar (como problemas da medula espinal ou problemas da
prostata ou da bexiga), consulte o seu médico para que o aconsel he.

Se é epilético ou um doente com risco acrescido de convulsdes, consulte o seu médico.

N&o foram observadas interagdes clinicamente significativas entre dcool (paraumataxa
de dcoolemiade 0,5 g/l, correspondente a 1 copo de vinho) e a cetirizina utilizada nas
doses recomendadas. No entanto, ndo existemn dados disponiveis sobre a seguranca,
guando sdo tomadas a0 mesmo tempo doses elevadas de cetirizina e dcool. Assim
sendo, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se tomar Cetirizina
Nargoran com alcool.

Se for realizar um teste as suas alergias, pergunte ao seu médico se deve parar de tomar
este medicamento varios dias antes de redlizar este teste. Este medicamento pode afetar
0S seus resultados neste teste.

Criancas
Este medicamento nédo deve ser administrado a criangas com idade inferior a6 anos,
umavez que ndo permite 0 necessario gjuste posol 6gico.

Outros medicamentos e Cetirizina Nargoran
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente ou
sevier atomar outros medicamentos.

Cetirizina Nargoran com aimentos e bebidas
A comidando afeta a absorcdo de Cetirizina Nargoran.

Gravidez e amamentacdo
Se est gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A semelhanca de outros medicamentos, Cetirizina Nargoran deve ser evitado em
mulheres gravidas. A toma acidental por uma mulher gravida ndo devera produzir
efeitos nefastos no feto. No entanto, este medicamento deve apenas ser administrado se
necessario e apds aconselhamento médico.

A cetirizinapassa para o leite materno. Por isso, ndo deve tomar Cetirizina Nargoran
durante a amamentacado, exceto se por indicagdo do seu médico.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducéo da atencdo, estado de dertaou
capacidade de conducéo, gpos atoma de Cetirizina Nargoran, nas doses recomendadas.

Deve monitorizar cuidadosamente a sua resposta ao medicamento apés ter tomado
Cetirizina Nargoran, se estéd a pensar conduzir, desenvolver atividades potencialmente
perigosas ou conduzir maquinas. N&o deve exceder a dose recomendada.

Cetirizina Nargoran contém lactose
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Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Cetirizina Nargoran

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

Os comprimidos tém de ser ingeridos com um copo com liquido.
O comprimido pode ser dividido em duas doses iguais.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos.

A dose recomendada é de 10 mg, uma vez por dia (1 comprimido).

Pode existir uma alternativa a este medicamento mais adequada a criancas. Pergunte ao
seu médico ou farmacéutico.

Utilizagcdo em criangas com idades compreendidas entre 0s 6 € 0s 12 anos.

A dose recomendada é de 5 mg, duas vezes por dia (meio comprimido, duas vezes por
dia).

Pode existir uma alternativa a este medicamento mais adequada a criancas. Pergunte ao
seu médico ou farmacéutico.

Doentes com compromisso renal

A dose recomendada para doentes com compromisso renal moderado éde 5 mg, uma
vez por dia.

Se tem doenca renal grave, contacte, por favor, o seu médico, que podera gustar adose
de acordo com 0 seu problema.

Se 0 seu filho tem doenca renal, contacte, por favor, o seu médico, que podera gjustar a
dose de acordo com as necessidades do seu filho.

Fale com o seu médico se sentir que o efeito de Cetirizina Nargoran é muito fraco ou
muito forte.

Duracéo do tratamento:
A duracéo do tratamento depende do tipo, duracéo e evolucdo das suas queixas e é
determinado pelo seu médico.

Se tomar mais Cetirizina Nargoran do que deveria

Caso tenha tomado demasiados comprimidos de Cetirizina Nargoran, informe o seu
medico.

O seu médico decidira sobre as medidas a adotar, se for caso disso.

Apb6s uma sobredosagem, os seguintes efeitos secundarios poderdo ocorrer com
intensidade aumentada. Foram notificados efeitos adversos tais como confusdo, diarreia,
tonturas, cansago, dor de cabega, indisposicao, pupiladilatada, comichdo, agitacdo,
sedacdo, sonoléncia, estupor, frequéncia cardiaca anormamente rgpida, tremores e
retencdo urin&ria.
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Caso s tenha esquecido de tomar Cetirizina Nargoran
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundérios sio considerados raros ou muito raros, mas terade
deixar de tomar este medicamento e dirigir-se ao seu médico imediatamente se tiver
algum destes efeitos:

- reacOes a érgicas incluindo reacbes graves e angioedema (reacdo alérgica grave que
causainchago da caraou garganta).

Estas reactes podem comegar logo gpds tomar este medicamento ou podem surgir mais
tarde.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes)
- sonoléncia

- tonturas, dor de cabeca

- faringite, rinite (em criancas)

- diarreia, nauseas, boca seca

- fadiga

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes)
- agitacéo

- parestesia (sensacOes anOmalas na pele)

- dor abdominal

- prurido (comich&o), erupcao cutanea

- astenia (fadiga extrema), mal-estar geral

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 doentes)
- reacOes a érgicas, dgumas graves (muito raro)

- depressdo, alucinagdo, agressividade, confusdo, insdnia

- convulsdes

- taguicardia (coracao a bater depressa demais)

- funcdo hepatica alterada

- urtic&ria

- edema (inchago)

- peso aumentado

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 doentes)

- trombocitopenia (reducdo do niUmero de plaquetas sanguineas)

- tiques

- sincope (desmaio), discinesia (movimentos involuntérios), distonia (contractes
musculares prolongadas anormais), tremor, disgeusia (paladar aterado).
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- Visao turva, perturbacdes da acomodacdo (dificuldades em focar), oculogiracéo
(movimentos circulares involuntérios dos olhos)

- angioedema (reacdo aérgica grave que causainchago da caraou garganta), erupcao
medicamentosa fixa

- diminac&o de urina alterada (urinar nacama, dor € ou dificuldade em urinar)

Efeitos secundarios desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

- aumento do gpetite

- ideagdo suicida (pensamentos recorrentes ou preocupacao relacionados com suicidio)
- amnésia, alteragdes da memoria

- vertigens (sensacéo de andar arodaou de estar em movimento)

- retencdo urinaria (incapacidade de esvaziar compl etamente a bexiga)

Comunicacéo de efeitos secundarios

Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possivels efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estaré a gudar afornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da salide de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cetirizina Nargoran
N&o conservar acima de 25° C.

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

N&o utilize este medicamento gp0s o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger 0 ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua acomposicdo de Cetirizina Nargoran
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- A substanciaativa é o dicloridrato de cetirizina. Um comprimido revestido por
pelicula contém 10 mg de dicloridrato de cetirizina.

Os outros componentes sao:

Amido pré-gelificado, lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona, estearato de
magnésio, Opadry® Y -1-7000 White [hipromelose, macrogol e dioxido de titénio
(E171)].

Qua o aspeto de Cetirizina Nargoran e contelido da embalagem

Cetirizina Nargoran apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula,
brancos, de forma capsular e com ranhura numa das faces. Cada embalagem contém 20
comprimidos revestidos por pelicula.

Comprimidos embaados em blisters de PV C/PVDC-Aluminio

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

toLife — Produtos Farmacéuticos, SA.
Av. do Forte, 3, Edif. SuécialV, Piso 0
2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Bluepharma— Industria Farmacéutica, S.A.
S&0 Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Informagdes detalhadas e atualizadas sobre este medicamento est&o disponiveis
digitalizando o codigo 2D incluido na embalagem com um smartphone. A mesma
informagdo também esté disponivel no seguinte URL :
https.//www.tolifeotc.com/nargoran.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



