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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Cetirizina Farmoz 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cetirizina, dicloridrato

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros, o0 medicamento pode ser-
Ihes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

1. O que é Cetirizina Farmoz e para que € utilizado
2. Antes de tomar Cetirizina Farmoz

3. Como tomar Cetirizina Farmoz

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Cetirizina Farmoz

6. Outras informacgdes

1. O QUE E CETIRIZINA FARMOZ E PARA QUE E UTILIZADO

Cetirizina Farmoz contém como substancia activa a cetirizina, sob a forma de dicloridrato,
que é um medicamento antialérgico.

Cetirizina Farmoz esta indicado, em adultos e doentes pediatricos com idade superior a 6
anos:

- no alivio dos sintomas nasais e oculares de rinite alérgica sazonal e perene.

- no alivio dos sintomas de urticéria crénica idiopatica.

2. ANTES DE TOMAR CETIRIZINA FARMOZ

N&o tome Cetirizina Farmoz

- se tem uma doenca renal grave (insuficiéncia renal grave com depuragéo da creatinina
abaixo dos 10 ml/min);

- se tem alergia (hipersensibilidade) a cetirizina ou a qualquer outro componente de
Cetirizina Farmoz, a hidroxizina ou a derivados da piperazina (substancias activas muito
relacionadas com outros medicamentos);

N&o deve tomar Cetirizina Farmoz
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- se tem problemas hereditérios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou
malabsorc¢éo da glucose-galactose.

Tome especial cuidado com Cetirizina Farmoz
Se € um doente com insuficiéncia renal, por favor consulte o seu médico; se necessario
tomard uma dose mais baixa. A nova dose seré determinada pelo seu médico.

Se é epiléptico ou um doente com risco acrescido de convulsdes, consulte o seu médico.
N&o foram observadas interaccOes susceptiveis de ter impacto entre o dlcool (para umataxa
de alcoolémia de 0,5 g/l, correspondente a 1 copo de vinho) e a cetirizina utilizada em
doses normais. No entanto, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se o
consumo simultaneo com alcool.

Cetirizina Farmoz néo é recomendada em criancas com idade inferior a 6 anos, uma vez
gue a suaformulagéo ndo permite uma adaptacdo adequada da dose.

Os testes a alergias da pele sdo inibidos pelos anti-histaminicos, sendo por isso necessario
um intervalo de 3 dias entre o final do tratamento e a realizacdo destes testes.

Ao tomar Cetirizina Farmoz com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Dado o perfil da cetirizina, ndo sdo esperadas interaccdes com outros medicamentos.

Ao tomar Cetirizina Farmoz com alimentos e bebidas
A comida ndo afecta significativamente a absor¢éo da cetirizina.

Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez

Existem muito raros dados clinicos disponiveis sobre a utilizagcdo de cetirizina durante a
gravidez. A prescricao de cetirizina a mulheres gravidas devera ser feita com precaucéo.
Aleitamento

A cetirizina é excretada no leite materno, consequentemente, recomenda-se precaucdo na

prescricao de cetirizina a mulheres que se encontram a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
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Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducédo da atencdo, estado de aerta ou
capacidade de conducdo, apds atoma de Cetirizina Farmoz, nas doses recomendadas.

Caso pretenda conduzir, desenvolver actividades potencialmente perigosas ou conduzir
méguinas, ndo exceda a dose recomendada. Deve monitorizar cuidadosamente a sua
resposta ao medicamento.

Caso seja um doente mais sensivel, podera sentir que a toma concomitante de alcool ou de
outro depressor do sistema nervoso pode adicionalmente afectar a sua atencéo e capacidade
de reaccéo.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Cetirizina Farmoz
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerénciaa
alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR CETIRIZINA FARMOZ

Tomar Cetirizina Farmoz sempre de acordo com as indicaces do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Os comprimidos tém de ser engolidos com um copo de liquido.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos;
10 mg, uma vez por dia— 1 comprimido.

Criancas com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 12 anos:
5 mg, duas vezes por dia— meio comprimido, duas vezes por dia.

Doentes com insuficiéncia renal moderada a grave:

Dado que a cetirizina é excretada maioritariamente por via renal, nos casos em que néo
podem ser utilizados tratamentos alternativos, os intervalos posolégicos devem ser
individualizados de acordo com a func&o renal. A dose recomendada para doentes com
insuficiéncia renal moderada € de 5 mg, umavez por dia.

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

Duracdo do tratamento:
A duracdo do tratamento depende do tipo, duragdo e evolucdo das suas queixas e €
determinado pelo seu médico.

Se tomar mais Cetirizina Farmoz do que deveria
Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Cetirizina Farmoz, informe o seu médico.
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O seu médico decidira sobre as medidas a adoptar se for caso disso.

Apb6s uma sobredosagem, poderdo ocorrer 0s seguintes efeitos secundérios, com
intensidade aumentada: confusdo, diarreia, tonturas, cansaco, dor de cabeca, indisposicéo,
pupila dilatada, comichdo, agitacdo, sedacdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca
aumentada, tremores e retencdo urinéria.

Caso se tenha esquecido de tomar Cetirizina Farmoz
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Cetirizina Farmoz pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios durante a experiéncia pos
comercializagdo. As frequéncias est&o definidas como: frequentes (1 doente em 100 a1l em
10); pouco frequentes (1 em 1000 a 1 em 100); raros (1 em 10.000 a 1 em 1.000); muito
raros (menos de 1 em 10.000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis).

- Doencas do sangue e sistema linfético:
Muito raros: trombocitopenia (reducdo do nimero de plaquetas sanguineas)

- Doencas do sistema imunitério:
Raros:. reac¢des alérgicas, algumas graves (muito raro)

- Perturbagtes do foro psiquiatrico

Frequentes: sonoléncia

Pouco frequentes. agitacéo

Raros:. agressividade, confusdo, depressdo, alucinacdo, insdnia
Muito raros. tique

- Doencas do sistema nervoso

Frequentes: tonturas, dor de cabeca

Pouco frequentes. parestesia (sensagOes anormais na pele)

Raros. convulsdes, disturbios do movimento

Muito raros: disgeusia (paladar alterado), discinesia, distonia, sincope, tremor
Desconhecidos: amnésia, perturbacdes da meméria
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Muito raros: perturbacbes da acomodacdo, visdo desfocada, oculogiria (movimentos

circulares involuntarios dos olhos)

- Cardiopatias:
Raros:. taguicardia (ritmo cardiaco aumentado)

- Doencas gastrointestinais
Frequentes: boca seca, nausea, diarreia
Pouco frequentes. dor abdominal

- Afeccdes hepatobiliares
Raros: funcdo hepética alterada

- Afecgdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Pouco frequentes. prurido, erupcéo eritematosa

Raros: urticéria

Muito raros. edema angioneurdético, erupcdo medicamentosa fixa

- Doencas renais e urinérias:
Muito raros. eliminagcdo de urina alterada

- Doencas respiratérias;
Frequentes: faringite, rinite

- Perturbagdes gerais e alteragcdes no local de administracéo:
Frequente: fadiga

Pouco frequentes. astenia (fadiga extrema), mal-estar
Raros. edema (inchago)

- Exames complementares de diagndstico:
Raros: peso aumentado

Se desenvolver algum dos efeitos descritos acima, consulte o seu médico. Aos primeiros
sinais de uma reaccdo de hipersensibilidade, pare de tomar Cetirizina Farmoz. O seu

médico avaliara a gravidade e possiveis medidas necessérias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios

ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR CETIRIZINA FARMOZ

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
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Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize Cetirizina Farmoz apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu médico ou farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o meio ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Cetirizina Farmoz

- A substéncia activa € a cetirizina.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de dicloridrato de cetirizina.

Os outros componentes sdo: amido de milho pré-gelificado, lactose mono-hidratada, amido
de milho, povidona, estearato de magnésio, polietilenoglicol 6000, polimetacrilato, didxido
detitanio (E171) etalco.

Qual o aspecto de Cetirizina Farmoz e contetido da embalagem

Cetirizina Farmoz sdo comprimidos revestidos por pelicula, brancos, de forma capsular e
com ranhura numa das faces.

Cetirizina Farmoz € acondicionado em blisters de PV DC/PV C/Aluminio em embalagens de
20 comprimidos.

Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Farmoz- Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

West Pharma — Producdes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n° 11, Venda Nova

2700-486 Amadora

Este folheto foi aprovado pela tltimavez em



