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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Cetirizina Sandoz 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dicloridrato de cetirizina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como estéa 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 ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

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

O que contém este folheto:

1. O que é Cetirizina Sandoz e paraque € utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Cetirizina Sandoz

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Cetirizina Sandoz e para que € utilizado

A substancia ativa de Cetirizina Sandoz é o dicloridrato de cetirizina. Cetirizina Sandoz
€ um medicamento antialérgico.

Em adultos e criancas com idade superior a 6 anos, Cetirizina Sandoz esta indicado:
- no alivio dos sintomas nasais e oculares darinite alérgica sazonal e perene.
- no alivio da urticéria cronica idiopética.

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

N&o tome Cetirizina Sandoz

- setem uma doenca renal grave (insuficiénciarenal grave com depuracéo da creatinina
abaixo dos 10 ml/min);

- setem alergia ao dicloridrato de cetirizina ou aqualgquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccéo 6), a hidroxizina ou a derivados da piperazina
(substancias ativas muito relacionadas com outros medicamentos).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cetirizina Sandoz.
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Se tem problemas a urinar (como problemas de coluna ou problemas de prostata ou
bexiga), consulte 0 seu médico para aconselhamento.

Se é um doente com insuficiénciarenal, por favor consulte o seu médico; se necessario
tomard uma dose mais baixa. A nova dose seré determinada pelo seu médico.

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

Se for realizar um teste cuténeo a dergia. A utilizacdo de Cetirizina Sandoz deve ser
interrompida pelo menos 3 dias antes dos testes cutaneos.

N&o foram observadas interacdes suscetiveis de ter impacto entre dlcool (para umataxa
de alcoolémia de 0,5 g/L, correspondente a 1 copo de vinho) e a cetirizina utilizada nas
doses normais. No entanto, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se
0 consumo simultaneo com alcool.

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

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

Cetirizina Sandoz com alimentos e bebidas
A comida ndo afeta significativamente a absor¢do da cetirizina

Gravidez e aleitamento
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A semelhanca de outros medicamentos, Cetirizina Sandoz deve ser evitado em
mulheres gravidas. A toma acidental por uma mulher grévida ndo deve produzir efeitos
adversos no feto. No entanto, a administragdo deste medicamento deve ser
descontinuada.

N&o deve tomar Cetirizina Sandoz durante o aleitamento uma vez que a cetirizina passa
para o leite materno.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducéo da atencdo, estado de alerta
ou capacidade de conducao, apds atoma de Cetirizina Sandoz, nas doses
recomendadas.

Caso pretenda conduzir, desenvolver atividades potencial mente perigosas ou conduzir
méguinas, ndo exceda a dose recomendada. Deve monitorizar cuidadosamente a sua
resposta ao medicamento.
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Caso seja um doente mais sensivel, podera sentir que atoma concomitante de alcool ou
de outro depressor do sistema nervoso pode adicionalmente afetar a sua atencdo e
capacidade de reagéo.

Cetirizina Sandoz contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que é intolerante a alguns aglicares, contacte 0 seu
médico antes de iniciar atoma deste medicamento.

3. Como tomar Cetirizina Sandoz

Como e quando deve tomar Cetirizina Sandoz?

Tome este medicamento exatamente como estéa descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
setiver dividas.

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
A dose recomendada para doentes com insuficiéncia renal moderada é€ de 5 mg, uma
vez por dia.

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

Duragéo do tratamento
A duracéo do tratamento depende do tipo, duracéo e evolugdo das suas queixas e €
determinado pelo seu médico.

Setomar mais Cetirizina Sandoz do que deveria
Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Cetirizina Sandoz, informe 0 seu médico.

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

ApG6s uma sobredosagem, poderdo ocorrer 0s seguintes efeitos adversos, com
intensidade aumentada: foram notificados confusdo, diarreia, tonturas, cansaco, dor de
cabega, indisposicao, pupila dilatada, comichdo, agitacéo, sedagcdo, sonoléncia, torpor,
frequéncia cardiaca aumentada, tremores e retencdo urinaria
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Caso se tenha esquecido de tomar Cetirizina Sandoz
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Se parar detomar Cetirizina Sandoz
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pare de tomar Cetirizina Sandoz e procure assisténcia médica imediatamente se tiver
sintomas como:

inchago na boca, face e/ ou garganta

dificuldade em respirar (aperto no peito ou sibilos)

gueda stibita da sua pressao arterial com desmaio ou choque subsequentes.

Os sintomas podem ser sinais de reagdes de hipersensibilidade, choque anafilético e
angioedema. Estas reacfes sdo raras (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas).

Abaixo sdo listados mais efeitos secundarios de acordo com a sua frequéncia:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

fadiga

boca seca, nduseas

tonturas, dor de cabeca

sonoléncia

faringite (dores de garganta), rinite (inchago e irritagdo dentro do nariz).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

dor abdominal

astenia (cansaco extremo), mal-estar (sensacéo de ma disposicao geral)
parestesia (sensagOes anormais na pele)

inquietacdo

prurido, erupcdo cutanea

diarreia

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
taguicardia (ritmo cardiaco aumentado)

edema (inchago)

funcdo hepética alterada

peso aumentado

convulsdes, disturbios do movimento

agressividade, confusdo, depressdo, alucinagdo, insonia
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urticaria.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

trombocitopenia (reducéo do nimero de plaquetas sanguineas que se manifesta por
hemorragias ou nddoas negras mais facilmente do que o normal)

perturbagdes da acomodacdo, visdo desfocada e oculogiria (movimentos circulares
involuntérios dos olhos)

sincope, tremor, disgeusia (paladar alterado)

tique

eliminagéo de urina alterada

erupcéo medicamentosa fixa.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
perda de memdria, diminuicdo da memoria

aumento do apetite

vertigem (sensagdo de rotagdo ou movimento)

retencdo urinaria (incapacidade de esvaziar completamente a bexiga)

ideacdo suicida (pensamentos de suicidio ou preocupacdo com o suicidio recorrentes).
Se se sente assim, pare de tomar os comprimidos e consulte o seu médico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente ao Infarmed |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara aajudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cetirizina Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Cetirizina Sandoz apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e blister, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.



APROVADO EM
01-02-2018
INFARMED

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de Cetirizina Sandoz

- A substéncia ativa é o dicloridrato de cetirizina.
Um comprimido revestido por pelicula de Cetirizina Sandoz contém 10 mg de
dicloridrato de cetirizina.

Os outros componentes s3o:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, estearato de
magnésio (Ph.Eur.) e silica coloidal anidra.

Revestimento: hipromelose, lactose mono-hidratada, macrogol 4000 e didxido de
titanio (E171).

Qual o aspeto de Cetirizina Sandoz e contelido da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula brancos, oblongos, com ranhura numa das faces.

Blisters em PV C com cobertura em folha de aluminio: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 60,
98 e 100 e 50 (50x1) comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com 0s seguintes nomes:

Austria
Dinamarca
Eslovaquia
Eslovénia:
Espanha
Finlandia
Hungria
Itdia
Noruega
Portugal
Reino Unido
Republica Checa
Suécia

Cetirizin Sandoz 10 mg — Filmtabletten
Allercetin

Cetirizine Sandoz 10 mg tablety

Cetirizin Lek 10 mg filmsko oblozene tablete
Cetirizina Sandoz 10 mg comprimidos EFG
Zanlan kalvopéaéllysteinen tabletti

Cetirizin 1A Pharma 10 mg filmtabletta
Cetirizine Sandoz

Cetrin Tablett filmdrasjerte tabletter
Cetirizina Sandoz

Cetirizine dihydrochloride 10mg tablets
Cetirizine Sandoz 10 mg

Zanlan filmdragerad tablett

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



