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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Heperpoll Maca 10 mg Comprimidos para chupar
Dicloridrato de cetirizina

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario
tomar HeperPoll Maca com precaucdo para obter os devidos resultados.

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

- Caso precise de esclarecimento ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas apos 3 dias, consulte o seu
medico.

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

Neste Folheto:

1. O que é Heperpoll Maga e para que é utilizado
2. Antes de tomar Heperpoll Maca

3. Como tomar Heperpoll Maca

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Heperpoll Maca

6. Outras informacdes.

1. O que é HeperPoll Maga e para que é utilizado

Grupo Farmacoterapéutico: 10.1.2 Medicacdo antialérgica.Anti-histaminicos. Anti-
histaminico H1 ndo sedativo.
Codigo ATC: RO6AER0O7

A substancia activa de Heperpoll Maca é o dicloridrato de cetirizina.
Heperpoll Magd € um medicamento anti-alérgico.

Em adultos e criangas com idade superior a 6 anos, Heperpoll Macd esta indicado:
- no alivio dos sintomas nasais e oculares da rinite alérgica sazonal e perene
- no alivio da urticaria

2. Antes de tomar HeperPoll Maca

Nao tome Heperpoll Maca

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

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou a qualquer outro
componente de Heperpoll Macgd, a hidroxizina ou a derivados da piperazina
(substancias activas muito relacionadas com outros medicamentos).

Tome especial cuidado com Heperpoll Maca

Se é um doente com insuficiéncia renal, por favor consulte o seu médico; se
necessario tomara uma dose mais baixa. A nova dose sera determinada pelo seu
medico.
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Se é epiléptico ou um doente com risco acrescido de convulsdes, consulte o seu
medico.

Ndo foram observadas interacctes susceptiveis de ter impacto entre o alcool (para
uma taxa 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 o consumo simultaneo com alcool.

Ao tomar Heperpoll Maca com outros medicamentos

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

Dado o perfil da cetirizina, ndo sdao esperadas interacgdes com outros medicamentos.

Ao tomar Heperpoll Magca com alimentos e bebidas
A comida ndo afecta significativamente a absorcao da cetirizina.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

A semelhanca de outros medicamentos, Heperpoll Macd deve ser evitado em
mulheres grdvidas. A toma acidental por uma mulher gravida ndo deve produzir
efeitos adversos no feto. No entanto, a administracdo deste medicamento deve ser
descontinuada.

Ndo deve tomar Heperpoll Maca durante o aleitamento uma vez que a cetirizina
passa para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducdo da atencdo, estado de
alerta ou capacidade de conducdo, apos a toma de Heperpoll Magd , nas doses
recomendadas.

Caso pretenda conduzir, desenvolver actividades potencialmente perigosas ou
conduzir maquinas, 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
atencdo e capacidade de reacgdo.

3. Como tomar HeperPoll Maca

Como e gquando deve tomar Heperpoll Maga?

Deve tomar Heperpoll Macd da seguinte forma, salvo se o seu médico recomendar
outra posologia diaria:

Siga estas recomendacbes, caso contrario Heperpoll Macd pode n&o ser
completamente efectivo.

Colocar o comprimido na boca e deixar dissolver por completo.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:
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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 Heperpoll Magd € muito fraco ou
muito forte.

Duracao do tratamento:
A duracdo do tratamento depende do tipo, duracdo e evolucdo das suas queixas e &
determinado pelo seu médico.

Se tomar mais Heperpoll Maca do que deveria

Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Heperpoll Macd, informe o seu
medico.

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

ApoOs sobredosagem, poderdo ocorrer os seguintes efeitos adversos, com intensidade
aumentada: foram notificados confusao, diarreia, tonturas, cansaco, dor de cabeca,
indisposicdo, pupila dilatada, comichdo, agitagdo, sedacdo, sonoléncia, torpor,
frequéncia cardiaca aumentada, tremores e retencdo urinaria.

Caso se tenha esquecido de tomar Heperpoll Maca
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Heperpoll Maca
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios durante a experiéncia pos-
comercializacdo. As frequéncias estdo definidas como: frequentes: 1 doente em 100
a 1 em 10, pouco frequentes: 1 em 1000 a 1 em 100, raros: 1 em 10 000 a 1 em
1000, muito raros: menos de 1 em 10 000

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

- Corpo como um todo:
Frequente: fadiga

- Cardiopatias:
Raros: taquicardia (ritmo cardiaco aumentado)
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- AfeccBes oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodacdo, visdo desfocada e oculogiria (movimentos
circulares involuntarios dos olhos)

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

- Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administragao:
Pouco frequentes: astenia (fadiga extrema), mal-estar
Raros: edema (inchaco)

- Doencas do sistema imunitario:
Raros: reaccles alérgicas, algumas graves (muito raro)

- AfeccBes hepatobiliares:
Raros: funcdo hepatica alterada

- Exames complementares de diagnéstico:
Raros: peso aumentado

- Doengas do sistema nervoso:

Frequentes: tonturas, dor de cabeca

Pouco frequentes: parestesia (sensacdes anormais na pele)

Raros: convulsdes, distirbios do movimento

Muito raros: disgeusia (paladar alterado), sincope, tremor, distonia, discinésia

- Perturbagtes do foro psiquiatrico:

Frequentes: sonoléncia

Pouco frequentes: agitacdo

Raros: agressividade, confusdo, depressdo, alucinacdo, insonia
Muito raros: tique

- Doencas renais e urinarias:
Muito raros: eliminagdo de urina alterada

- Doencas respiratoérias:
Frequentes: faringite, rinite

- Afecgdes dos tecidos cutdaneos e subcuténeos:

Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa

Raros: urticaria

Muito raros: edema angioneurdtico, erupcdo medicamentosa fixa

Se desenvolver algum dos efeitos descritos em cima, consulte o seu meédico. Aos
primeiros sinais de uma reaccdo de hipersensibilidade, pare de tomar Heperpoll
Macd. O seu médico avaliara a gravidade e possiveis medidas necessarias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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5. Como conservar HeperPoll Maca
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Heperpoll Macd apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior
a seguir a “Val.:” O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicdo de Heperpoll Maca

A substancia activa é o dicloridrato de cetirizina. Um comprimido para chupar contém
10 mg de dicloridrato de cetirizina.

Os outros componentes sdo:B-ciclodextrina, povidona K-25, ciclamato de sddio,
celulose, citrato sédico, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
aromatizante de macga 290107.

Qual o aspecto de Heperpoll Macd e contelldo da embalagem

Heperpoll Macd apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos para chupar.

Os comprimidos encontram-se acondicionados em blisters de Alu/Alu ou em frascos
de polietileno de alta densidade com tampa de polietileno de baixa densidade.

Cada embalagem de Heperpoll Magd contém respectivamente 10, 15, 20 ou 40
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular

Stada, Lda.
Quinta da Fonte - Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B
2770-229 Paco de Arcos

Fabricante

Losan Pharma GmbH

Otto Hahnstrasse, 13
D-79395 Neuenburg am Rhein
Alemanha

Famar, S.A. (Fab. Anthoussa)
7, Anthoussa Avenue
GR-15344 Anthoussa - Attica
Grécia
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Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da

Autorizacao de Introducdo no Mercado.
Medicamento Ndo Sujeito a Receita Médica

Este folheto informativo foi aprovado pela Ultima vez em




