ANEXO |

LISTA DASDENOMI NACOES, FORMASFARMACEUTICAS, DOSAGENS, VIAS DE
ADMINISTRACAO DOSMEDICAMENTOS, DOSREQUERENTES TITULARESDAS
AUTORIZACOESDE INTRODUCAO NO MERCADO NOSESTADOS-MEMBROS



Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg - 10mg comprimidos via oral
Jacquingasse,16-18/3.0G Filmtabletten revestidos por
1030 Wien pelicula
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 10 mg/ml — 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G Tropfen solucdo
1030 Wien
Austria UCB Pharma GmbH (AT) Zyrtec 1 mg/ml — Img/ml solugao oral via oral Img/ml
Jacquingasse,16-18/3.0G orale Losung
1030 Wien
Bélgica McNeil REACTINE 10mg comprimidos via oral
Roderveld 1 revestidos por
B — 2600 Berchem pelicula
Bélgica
Bélgica UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg comprimidos via oral
Allée de la Recherche, 60 UCB revestidos por
B-1070 Brussels pelicula
Bélgica UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB solucdo
B-1070 Brussels
Bélgica UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 solucdo
B-1070 Brussels
Bélgica UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Allée de la Recherche, 60 revestidos por
B-1070 Brussels pelicula
Bélgica UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 solucdo

B-1070 Brussels




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Bélgica UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070 Brussels
Bulgaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.1. ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
de Planchy revestidos por
Ch. de Croix-Blanche 10 pelicula
CH-1630 Bulle
Bulgaria UCB Farchim S.A. (AG, Ltd) Z.I. ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
de Planchy solucdo
Ch. de Croix-Blanche 10
CH-1630 Bulle
Chipre Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
8 Ayiou Nicolaou Street revestidos por
P.O. Box 22679 pelicula
1523 Nicosia
Chipre
Chipre Lifepharma (Z.A.M.) Ltd (CY) ZYRTEC Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
8 Ayiou Nicolaou Street
P.O. Box 22679
1523 Nicosia
Chipre
Républica UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
checa Chemin du Foriest revestidos por
Braine-1'Alleud pelicula
B-1420 Bélgica
Républica UCB Pharma SA (BRAINE) ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
checa Chemin du Foriest solucdo

B-1420 Braine-1'Alleud
B-1420 Bélgica




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Dinamarca McNeil Dinamarca Aps BENADAY 10mg comprimidos via oral
Bregneradvej 133 revestidos por
DK-3460 Birkerad pelicula
Dinamarca McNeil Dinamarca Aps BENADAY Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
Bregneradvej 133
DK-3460 Birkered
Dinamarca UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Jacobsens All¢é 15 revestidos por
DK-2300 Kobenhavn S pelicula
Dinamarca UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 solucdo
DK-2300 Kobenhavn S
Dinamarca UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Malminkaari 5 revestidos por
FI-00700 HELSINKI pelicula
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Malminkaari 5 solucdo
FI-00700 HELSINKI
Estonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Finlandia McNeil, a division of Janssen- BENADAY 10mg comprimidos via oral
Cilag Oy revestidos por
Metsidnneidonkuja 8 pelicula
02130 ESPOO
Finlandia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg comprimidos via oral

Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI

revestidos por
pelicula




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Finlandia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Malminkaari 5 solucdo
FI-00700 HELSINKI
Finlandia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Franca Pfizer Santé Grand Public (FR) REACTINE 10mg comprimidos via oral
23-25 avenue du docteur revestidos por
Lannelongue pelicula
75668 Paris cedex 14
Franca Sanofi Aventis Franca VIRLIX 10mg comprimidos via oral
9 Boulevard Romain Rolland revestidos por
75159 Paris Cedex 14 pelicula
Francga
Franca Sanofi Aventis Franca VIRLIX 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
9 Boulevard Romain Rolland solucdo
75159 Paris Cedex 14
Francga
Franca Sanofi Aventis Franca VIRLIX Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
9 Boulevard Romain Rolland
75159 Paris Cedex 14
Francga
Franca UCB Pharma S.A. CETIRIZINE 10mg comprimidos via oral
21, Rue de Neuilly UCB 10MG revestidos por
F-92003 Nanterre pelicula
Franca UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
21, Rue de Neuilly revestidos por
F-92003 Nanterre pelicula
Franca UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
21, Rue de Neuilly solucdo

F-92003 Nanterre




Estado-Membro | Titular da Autorizacéo de Nome de fantasia Dosagem Forma Viade Conteudo
I ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Franca UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
21, Rue de Neuilly
F-92003 Nanterre
Franca Pfizer Santé Grand Public (FR) ACTIFED 10mg comprimidos via oral
23-25 avenue du docteur ALLERGIE revestidos por
Lannelongue CETIRIZINE pelicula
75668 Paris cedex 14 10MG
Franca UCB Pharma S.A. ZYRTECSET 10mg comprimidos via oral
21, Rue de Neuilly revestidos por
F-92003 Nanterre pelicula
Alemanha UCB GmbH ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Alfred-Nobel-Str. 10 revestidos por
D-40789 Monheim pelicula
Alemanha
Alemanha UCB GmbH ZYRTECP 10mg comprimidos via oral
Alfred-Nobel-Str. 10 revestidos por
D-40789 Monheim pelicula
Alemanha
Alemanha UCB GmbH ZYRTECP 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN solucdo
D-40789 Monheim
Alemanha
Alemanha UCB GmbH ZYRTEC SAFT Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Alemanha
Alemanha UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Alfred-Nobel-Str. 10 TROPFEN solucdo

D-40789 Monheim
Alemanha




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Alemanha Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg comprimidos via oral
GmbH revestidos por
Pfizerstr. 1 pelicula
D-76139 Karlsruhe
ALEMANHA
Grécia UCB A.E. ZIPTEK 10mg comprimidos via oral
580 Avenue Vouliagmenis revestidos por
GR-16452 Argyroupoli pelicula
Athens
Grécia UCB A.E. ZIPTEK 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
580 Avenue Vouliagmenis solucdo
GR-16452 Argyroupoli
Athens
Hungria UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Arpad fejedelem titja 26-28 CSEPPEK solucdo
1023 Budapest
Hungria
Hungria UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Arpad fejedelem Gitja 26-28 FILMTABLETTA revestidos por
1023 Budapest pelicula
Hungria
Hungria UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC OLDAT Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Arpad fejedelem Gitja 26-28
1023 Budapest
Hungria
Hungria UCB Magyarorszag Kft ZYRTEC START 10mg comprimidos via oral
Arpad fejedelem Gitja 26-28 FILMTABLETTA revestidos por
1023 Budapest pelicula

Hungria




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Irlanda UCB Pharma Irlanda Limited, ZIRTEK Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
United Drug House, SOLUCAO ORAL
Magna Drive IMG/ML
City West Road
Dublin 24
Irlanda
Irlanda UCB Pharma Irlanda Limited, ZIRTEK 10mg comprimidos via oral
United Drug House, TABLETS revestidos por
Magna Drive pelicula
City West Road
Dublin 24
Irlanda
Italia Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg comprimidos via oral
Via Walter Tobagi 8 revestidos por
20068 Peschiera Borromeo (MI) pelicula
Italia
Italia Istituto Lusofarmaco FORMISTIN 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Via Walter Tobagi 8 solucdo
20068 Peschiera Borromeo (MI)
Italia
Italia Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg comprimidos via oral
SS 156km 50 revestidos por
04010 Borgo San Michele (LT) pelicula
Italia
Italia Pfizer Consumer Healthcare S.r.1. VIRLIX 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml

SS 156km 50
04010 Borgo San Michele (LT)

solucdo




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
15 1 MG/ML
1-10044 Pianezza (Torino) SOLUZIONE
ORALE
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10 MG 10mg comprimidos via oral
15 COMPRESSE revestidos por
1-10044 Pianezza (Torino) RIVESTITE CON pelicula
FILM
Italia UCB Pharma SpA Via Praglia, ZIRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
15 10 MG/ML solucdo
1-10044 Pianezza (Torino) GOCCE ORALI
SOLUZIONE
Letonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Malminkaari 5 revestidos por
FI-00700 HELSINKI pelicula
Letonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Malminkaari 5 solucdo
FI-00700 HELSINKI
Letonia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI
Lituénia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Malminkaari 5 revestidos por
FI-00700 HELSINKI pelicula
Lituénia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Malminkaari 5 solucdo
FI-00700 HELSINKI
Lituénia UCB Pharma Oy Finland ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml

Malminkaari 5
FI-00700 HELSINKI




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Luxemburgo McNeil REACTINE 10mg comprimidos via oral
Roderveld 1 revestidos por
B — 2600 Berchem pelicula
Bélgica
Luxemburgo McNeil Sinutab Smg comprimidos via oral
Roderveld 1 Decongestif & revestidos por
B — 2600 Berchem Antihistaminicum pelicula
Bélgica
Luxemburgo UCB Pharma SA (Brussels) VIRLIX 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 solucdo
B-1070
Luxemburgo UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Allée de la Recherche, 60 revestidos por
B-1070 pelicula
Luxemburgo UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 solucdo
B-1070
Luxemburgo UCB Pharma SA (Brussels) ZYRTEC Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
Allée de la Recherche, 60
B-1070
Luxemburgo UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg comprimidos via oral
Allée de la Recherche, 60 UCB revestidos por
B-1070 pelicula
Luxemburgo UCB Pharma SA (Brussels) CETIRIZINE- 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Allée de la Recherche, 60 UCB solucdo
B-1070
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
38 Triq L-Isturnell revestidos por
San Gwann SGNO2 pelicula
Malta

10




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Malta Pharmasud Ltd. ZYRTEC Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
38 Triq L-Isturnell
San Gwann SGNO02
Malta
Paises Baixos Pfizer Consumer Healthcare BV REACTINE, 10mg comprimidos via oral
Rivium Westlaan 142 revestidos por
NL-2909 LD Capelle ann/den pelicula
sel
Paises Baixos
Paises Baixos UCB Pharma B.V. ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Lage Mosten 33 revestidos por
NL-4822 NK Breda pelicula
Paises Baixos
Paises Baixos UCB Pharma B.V. ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Lage Mosten 33
NL-4822 NK Breda
Paises Baixos
Noruega McNeil Suécia AB, REACTINE 10mg comprimidos via oral
Sollentuna revestidos por
Suécia pelicula
Noruega UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Jacobsens All¢é 15 revestidos por
DK-2300 Kobenhavn S pelicula
Noruega UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Jacobsens Allé 15 solucdo
DK-2300 Kobenhavn S
Noruega UCB Nordic A/S (DK) Arne ZYRTEC Img/ml solugdo oral via oral Img/ml

Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S

11




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Polonia Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg comprimidos via oral
(GB) revestidos por
Walton Oaks Dorking Road, pelicula
Walton on the Hill
KT 20 7 NS, Surrey
Reino Unido
Polonia PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX 10mg comprimidos via oral
Farmaceutyczne S.A. revestidos por
ul. Mogilska 80 pelicula
31-546 Krakow
Polonia
Polonia PLIVA Krakow Zaktady VIRLIX Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Farmaceutyczne S.A.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
Polonia
Polonia Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
UL Kruczkowskiego, 8 revestidos por
00 - 380 Warszawa pelicula
Polonia
Polonia Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
UL Kruczkowskiego, 8 solucdo
00 - 380 Warszawa
Polonia
Polonia Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
UL Kruczkowskiego, 8
00 - 380 Warszawa
Polonia

12




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Polonia Vedim Sp.z.0.0. ZYRTEC UCB 10mg comprimidos via oral
UL Kruczkowskiego, 8 revestidos por
00 - 380 Warszawa pelicula
Polonia
Portugal UCB Pharma Ed. ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Maria I, Q 60, piso 1 A revestidos por
Quinta da Fonte pelicula
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugal UCB Pharma Ed. ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Maria I, Q 60, piso 1 A solucdo
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugal UCB Pharma Ed. ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Maria I, Q 60, piso 1 A
Quinta da Fonte
2770-229 PACO DE ARCOS
Portugal Vedim Pharma Lda VIRLIX 10mg comprimidos via oral
Ed. D. Maria | revestidos por
Pisol A pelicula
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugal
Portugal Vedim Pharma Lda VIRLIX Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Ed. D. Maria |
Pisol A
Quinta da Fonte
2770-229 Paco de Arcos
Portugal

13




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Roménia UCB GmbH ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Huttenstralle 205 revestidos por
D-50170 Kerpen pelicula
Alemanha
Roménia UCB GmbH ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Huttenstralle 205 solucdo
D-50170 Kerpen
Alemanha
Eslovaquia UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC GTT 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Chemin du Foriest, POR 10MG/ML solucdo
B-1420 Braine-1"Alleud
Bélgica
Eslovaquia UCB SA Pharma Secteur ZYRTEC TBL 10mg comprimidos via oral
Chemin du Foriest, FLM 10MG revestidos por
B-1420 Braine-1"Alleud pelicula
Bélgica
Eslovénia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) 1 MG/ML
Brnciceva 1 PERORALNA
SLO - 1001 Ljubljiana RAZTOPINA
Eslovénia
Eslovénia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10 MG 10mg comprimidos via oral
trzenje, D.O.O. (Slovenia) FILMSKO revestidos por
Brnciceva 1 OBLOZENE pelicula
SLO - 1001 Ljubljiana TABLETE
Eslovénia
Eslovénia Medis Podjetje za proizvodnjo in ZYRTEC 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
trzenje, D.O.O. (Slovenia) 10 MG/ML solucdo
Brnciceva 1 PERORALNE
SLO - 1001 Ljubljiana KAPLJICE,
Eslovénia RAZTOPINA

14




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Espanha Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg comprimidos via oral
Alfonso XII, 587 revestidos por
08918 Badalona (Barcelona) pelicula
Espanha
Espanha Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Alfonso XII, 587 solucdo
08918 Badalona (Barcelona)
Espanha
Espanha Laboratorios Menarini S.A. ALERLISIN Img/ml solugdo oral via oral Img/ml
Alfonso XII, 587
08918 Badalona (Barcelona)
Espanha
Espanha Lacer SA VIRDOS 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Sardenya 346 - 350 solucdo
E - 08025 Barcelona
Espanha
Espanha Lacer SA VIRLIX 10mg comprimidos via oral
Sardenya 346 - 350 revestidos por
E - 08025 Barcelona pelicula
Espanha
Espanha Lacer SA VIRLIX Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Sardenya 346 - 350
E - 08025 Barcelona
Espanha
Espanha Pfizer Consumer Healthcare REACTINE 10mg comprimidos via oral
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio revestidos por
D. pelicula
E-08174. Sant Cugat del Vallés.
Barcelona

15




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Espanha Pfizer Consumer Healthcare REACTINE Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Plaza Xavier Cugat, 2. Edificio SMG/5ML
D. SOLUCION
E-08174. Sant Cugat del Vallés. ORAL
Barcelona
Espanha UCB Pharma S.A. ZYRTEC 10mg comprimidos via oral
Avenida de Barcelona 239 COMPRIMIDOS revestidos por
E-08750 Molins de Rei RECUBIERTOS pelicula
CON PELICULA
Espanha UCB Pharma S.A. ZYRTEC GOTAS 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Avenida de Barcelona 239 ORALES EN solucdo
E-08750 Molins de Rei SOLUCION
Espanha UCB Pharma S.A. ZYRTEC Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Avenida de Barcelona 239 SOLUCION
E-08750 Molins de Rei ORAL
Espanha Vedim Pharma S.A. ALERRID 10 MG 10mg comprimidos via oral
Avenida de Barcelona, 239 COMPRIMIDOS revestidos por
08750 Molins de Rei (Barcelona) RECUBIERTO pelicula
Espanha CON PELICULA
Suécia UCB Nordic A/S ALERID 10mg comprimidos via oral
Arne Jacobsens Allé 15 revestidos por
DK-2300 Kobenhavn S pelicula
Dinamarca
Suécia UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg comprimidos via oral
Arne Jacobsens Allé 15 revestidos por
DK-2300 Kobenhavn S pelicula
Dinamarca
Suécia UCB Nordic A/S ZYRLEX 10mg/ml gotas orais, via oral 10mg/ml
Arne Jacobsens Allé 15 solucdo
DK-2300 Kobenhavn S
Dinamarca

16




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Contetido
[ntroducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentr acéo)
Suécia UCB Nordic A/S ZYRLEX Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Arne Jacobsens Allé 15
DK-2300 Kobenhavn S
Dinamarca
Reino Unido McNeil Products Limited BENADRYL Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Foundation Park, Roxborough ALLERGY ORAL
way, Maidenhead, Berkshire, SYRUP
SL6 3UG, Reino Unido
Reino Unido McNeil Products Limited BENADRYL FOR Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
Foundation Park, Roxborough CHILDREN
way, Berkshire, SL6 3UG, Reino ALLERGY
Unido SOLUTION
Reino Unido McNeil Products Limited BENADRYL 10mg comprimidos via oral
Walton Oaks, Dorking Road, ONE A DAY revestidos por
Walton on the Hill, Surrey KT20 pelicula
7NS, Reino Unido
Reino Unido McNeil Products Limited BENADRYL 10mg comprimidos via oral
Foundation Park, Roxborough ONE A DAY revestidos por
way, Maidenhead, Berkshire, RELIEF pelicula
SL6 3UG, Reino Unido
Reino Unido UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
208 Bath Road ALLERGY
SLOUGH RELIEF FOR
Berkshire CHILDREN
SL13WE
Reino Unido UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK 10mg comprimidos via oral
208 Bath Road ALLERGY revestidos por
SLOUGH RELIEF pelicula
Berkshire TABLETS

SL1 3WE

17




Estado-Membro | Titular da Autorizacdo de Nome defantasia Dosagem Forma Viade Conteudo
Introducéo no Mercado farmacéutica administracéo (Concentracdo)
Reino Unido UCB PHARMA LIMITED ZIRTEK Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
208 Bath Road ALLERGY
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Reino Unido UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
208 Bath Road ALLERGY
SLOUGH SOLUTION
Berkshire
SL1 3WE
Reino Unido UCB PHARMA LIMITED BENADRYL Img/ml solucdo oral via oral Img/ml
208 Bath Road ALLERGY ORAL
SLOUGH SOLUTION
Berkshire

SL1 3WE
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CONCLUSOESCIENTIFICAS

RESUMO DA AVALIAGCAO CIENTIFICA DE ZYRTEC E DENOMINACOES ASSOCIADAS
(VIDE ANEXO 1)

O Zyrtec (dicloridrato de cetirizina) ¢ um medicamento antialérgico indicado para o alivio dos
sintomas nasais da rinite alérgica sazonal ¢ perene. O medicamento esta autorizado para o tratamento
sintomatico de rinite alérgica sazonal e perene, bem como de varios tipos de prurido e patologias
dermatologicas de origem alérgica, em particular urticaria idiopatica cronica. Em adultos, todas as
trés indicagdes sdo tratadas com uma dose diaria de 10 mg de cetirizina. O medicamento esta indicado
para adultos e criancas com idade igual ou superior a 2 anos em todos os Estados-Membros. Em 16
Estados-Membros, o tratamento com cetirizina esta também recomendado para lactentes e criangas
com idades compreendidas entre 1 e 2 anos. As formulagdes liquidas destinam-se principalmente a
criangas até aos 12 anos de idade, os comprimidos destinam-se a criangas a partir dos 12 anos ¢
adultos. Devido a decisdes nacionais divergentes dos Estados-Membros relativas a autoriza¢do do
Zyrtec, existem varias divergéncias nas informagdes relativas ao medicamento, tendo sido
desencadeado um procedimento de consulta previsto no artigo 30.° da Directiva 2001/83/CE, com a
ultima redacgdo que lhe foi dada, como forma de harmonizar os textos divergentes das informagdes
relativas ao medicamento em toda a UE. O CHMP adoptou uma Lista de Perguntas, destacando as
principais areas de divergéncia.

O CHMP solicitou ao titular da AIM que reformulasse o texto, restringindo e definindo a indicagdo
em rinoconjuntivite em vez de s6 conjuntivite e que discutisse a conjuntivite sazonal, o prurido e o
prurido alérgico, as reacgdes cutineas graves induzidas por mosquitos ¢ a dermatite atdpica, visto que
estas devem ser consideradas entidades separadas necessitando de mais dados de apoio.

O titular da AIM reconheceu que a secgdo de indicagGes varia bastante de um Estado-Membro para
outro, mas que as diferen¢as na redac¢do correspondem a trés indicacdes bem identificadas. O titular
da AIM forneceu extensos dados de testes a partir da revisdo de ensaios terapéuticos e dos relatorios
correspondentes de estudos clinicos para apoiar estas indicagdes, tendo proposto a remogao das outras
indicagOes, como dermatite atopica, prevengdo da asma, picadas de mosquito, dado que a evidéncia
clinica disponivel para apoiar estas indicagdes foi considerada insuficiente. A secgdo correspondente
do folheto informativo foi revista em conformidade. Foram acordadas as seguintes indicagdes:

Em adultos e criancas com idade igual ou superior a 2 anos:

o A cetirizina est4 indicada para o alivio de sintomas nasais e oculares derinite alérgica
sazonal e perene

o A cetirizina est4 indicada para o alivio de urticaria idiopatica crénica.

As indicagOes pediatricas actuais ndo estdo desarmonizadas com base na indicagdo em si, mas no que
respeita a definicdo dos grupos etarios pediatricos e em relagdo as dosagens para estes grupos.
Dependendo do Estado-Membro, a posologia baseia-se no peso ou na idade, ou mesmo numa
combinagdo de ambos. Varios grupos etarios e posoldgicos foram identificados. O titular da AIM
argumentou que a utiliza¢do pediatrica de cetirizina nas mesmas indicagdes que para os adultos é
justificada, ndo tendo sido identificadas razdes fisiopatologicas para ndo utilizar anti-histaminicos na
populagdo pediatrica, desde que a dose seja adequadamente adaptada aos diferentes pesos corporais,
idades e clearance do medicamento. Chegou-se a acordo sobre uma redac¢io harmonizada para os
grupos etarios e posologia relevante:

o Criancas com idades compreendidas entre 2 e 6 anos: 2,5 mg duas vezes por dia (5 gotas duas
vezes por dia).

) Criancas com idades compreendidas entre 6 e 12 anos. 5 mg duas vezes por dia (10 gotas duas
vezes por dia).

o Adultos e adolescentes com idade superior a 12 anos: 10 mg uma vez por dia (20 gotas).
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A posologia proposta para criangas foi testada em ensaios clinicos, mas resulta também das
adaptagdes da dosagem com base no peso corporal e na clearance que varia de acordo com a
maturacdo do sistema renal. Esta é a razdo pela qual o texto harmonizado ndo propde uma posologia
com base no peso, dado que o peso ndo &, claramente, o tnico factor que define a dose.

Solicitou-se igualmente ao titular da AIM que fornecesse dados que apoiassem a dosagem
recomendada em doentes com insuficiéncia renal e justificasse a relacdo de beneficio/risco da reducdo
para metade da dose. A exposigdo sistémica com meias doses ndo esta documentada ¢ a eficacia
insuficiente relacionada com meias doses podera levar os doentes a acumular outros tratamentos.
Solicitou-se igualmente ao titular da AIM que justificasse a dosagem em doentes pediatricos com
insuficiéncia renal, a dosagem baseada no peso no grupo etario dos 2-5 anos e a dosagem por idade
nos grupos etarios 2-5, 6-11 e 12-18, bem como a dosagem em criangas com idade inferior a 2 anos.

O titular da AIM afirmou que a relagdo clinica de beneficio/risco da cetirizina ndo tinha sido avaliada
especificamente em doentes com insuficiéncia renal ¢ que, desta forma, a dose se baseia apenas em
calculos farmacocinéticos. Durante os 22 anos de farmacovigilancia no mercado, nunca foram
detectados sinais que sugerissem uma relagao de beneficio/risco desfavoravel para o Zyrtec em
comparagdo com outros anti-histaminicos; no entanto, o titular da AIM gostaria de manter a
contra-indicagdo: “Doentes com insuficiéncia renal grave, com clearance de creatinina inferior a

10 mi/min.”

Os efeitos clinicos ou a farmacocinética da cetirizina nunca foram testados em criancas com
insuficiéncia renal. Porém, o titular da AIM concordou que a redacgdo corrente ndo esta inteiramente
correcta, uma vez que a idade do doente é importante, dado que determina a sua clearance. A frase
sera, assim, adaptada para: “Em doentes pediatricos com insuficiéncia renal, a dose tera de ser
ajustada numa base individual, tendo em conta a clearance renal do doente, a sua idade e 0 seu peso
corporal.”

No que respeita a dosagem por peso, o titular da AIM respondeu que a exposigao sistémica a
cetirizina é ndo s6 uma fungéo do peso corporal, mas também da clearance renal do farmaco,
existindo estudos que demonstram que a clearance ¢ mais importante quando a idade ¢ baixa.
Demonstrou-se que as doses propostas para registo sdo seguras e eficazes em muitos ensaios
efectuados com criangas com idades compreendidas entre os 2 € os 12 anos, tal como revisto no
relatorio clinico especializado fornecido no dossié do titular da AIM. No que respeita a dosagem por
grupo etario, o titular da AIM defendeu a mesma dosagem para o grupo etario 12 a 18 anos que para
os adultos, visto que o aumento no peso corporal é compensado por uma redugio da clearance,
permitindo uma exposigao sistémica equivalente. Em relagdo a dosagem para o grupo abaixo dos 2
anos, o titular da AIM justificou a dosagem com base em dados farmacocinéticos. O CHMP
concordou que ndo foram identificadas questdes relativas a seguranga ou a toxicidade associadas ao
uso de cetirizina em insuficientes renais, durante os muitos anos de experiéncia clinica. Nao obstante,
0o CHMP aprovou um limite minimo de 2 anos de idade para a utilizagdo de cetirizina.

O titular da AIM propds também os textos harmonizados da Informagdo sobre o0 Medicamento para a
seccdo 4.3 Contra-indicagdes, reflectindo a hipersensibilidade aos componentes da formulagéo e
tendo em conta os doentes com insuficiéncia renal grave. A Informag¢do sobre o Medicamento dos
comprimidos ¢ das formulagdes orais reflectia também a contra-indicagdo adicional relacionada com
os excipientes. O titular da AIM reviu também as restantes contra-indica¢des divergentes.

O titular da AIM propds um texto harmonizado para a sec¢do 4.4 Adverténcias Especiais, que se
encontrava extensamente desarmonizada, tendo adicionado algumas adverténcias relativas a
adequacdo das formulagdes para determinados intervalos de idades e reflectindo a auséncia de dados
apropriados sobre o perfil de beneficio-risco para criangas com idade inferior a 1 ano, restringindo a
utilizagdo de comprimidos revestidos por pelicula em criangas com idade inferior a 6 anos, bem como
a utilizacdo da solucdo oral em criancgas com idade inferior a 2 anos e a utilizagdo da formulacdo em
gotas em lactentes e criang¢as com idade inferior a 1 ano. Adicionalmente, o titular da AIM concordou
em incluir uma adverténcia na formulagdo em gotas, afirmando que deve procurar-se a confirmagao
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de diagnoéstico por um médico especializado em alergias antes de se iniciar um tratamento com
cetirizina em criangas com menos de 2 anos de idade, uma vez que, neste grupo etario, os sintomas de
infecgdes virais do sistema respiratorio superior podem ser confundidos com alergia. O CHMP
concordou com o texto harmonizado, mantendo no entanto o limite minimo de 2 anos de idade.

Solicitou-se ao titular da AIM que revisse a secgdo 4.5 Interacgoes medicamentosas, dado que ndo se
esperam interac¢des farmacocinéticas com esta substancia, visto que ndo ¢ metabolizada e que dois
tercos da dose ingerida s3o eliminados na forma ndao modificada através da urina. De acordo com a
orientacdo relativa ao RCM, as interacgOes negativas apenas devem ser referidas no RCM se forem de
interesse clinico para o prescritor. O titular da AIM concordou com as recomendagdes do CHMP, mas
considerou que a frase sobre interac¢do com alimentos deveria ser mantida, dado que é independente
das interac¢Ges com enzimas hepaticas.

O titular da AIM reformulou também toda a secgdo 4.8 Efeitos indesejaveis, em conformidade com as
orientacdes actuais e com os comentarios de revisdo da qualidade dos documentos recebidos. Em
particular, foram acrescentadas as frequéncias observadas as listas dos eventos, conforme observadas
em estudos de farmacovigilancia. No entanto, o titular da AIM informou o CHMP de que, devido a
necessidade de traduzir a terminologia antiga para a nova terminologia, o processo deve comegar por
uma recodificagdo dos documentos fonte. O CHMP reconheceu o problema da tradugdo dos formatos
antigos para os novos, ¢ a divisdo dos eventos, pelo titular da AIM, em frequéncias observadas em
ensaios clinicos ¢ estimadas a partir de estudos de pos-comercializagdo, pode ser acordada.

Em relagdo a secc¢do 5.1 Propriedades farmacocinéticas, solicitou-se ao titular da AIM que
reformulasse a sec¢do 5.1 ¢ mantivesse apenas as propriedades relevantes no que respeita aos efeitos
terapéuticos. Os efeitos experimentais observados em animais ou em doses mais elevadas que as
recomendadas e que ndo se encontram em linha com a indicagdo devem ser eliminados. O titular da
AIM concordou com o texto proposto pelo CHMP.

FUNDAMENTOS DA ALTERACAO DOSRESUMOS DAS CARACTERISTICASDO
MEDICAMENTO, DA ROTULAGEM E DO FOLHETO INFORMATIVO

Considerando que:

- 0 ambito da consulta foi a harmonizac¢do dos Resumos das Caracteristicas do Medicamento, da
rotulagem e do folheto informativo,

- 0s Resumos das Caracteristicas do Medicamento, a rotulagem ¢ o folheto informativo propostos
pelos titulares da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado foram avaliados com base na documentacéo
apresentada e na discussao cientifica no Comitg,

0 CHMP recomendou a alteragdo das Autorizagdes de Introdugdo no Mercado para as quais 0 Resumo

das Caracteristicas do Medicamento, a rotulagem ¢ o folheto informativo se encontram estabelecidos
no Anexo III para o Zyrtec e denominagdes associadas (vVide Anexo I).
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ANEXO |1

RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO
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1 NOME DO MEDICAMENTO

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido revestido contém 10 mg de dicloridrato de cetirizina
Excipientes: cada comprimido revestido contém 66,40 mg de lactose monohidratada

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos revestidos por pelicula.

Comprimidos revestidos brancos, oblongos, com ranhura ¢ logdtipo Y-Y

4.  INFORMACOESCLINICAS

4.1 IndicacBesterapéuticas

Em adultos e doentes pediatricos com idade superior a 6 anos:

- A cetirizina esta indicada no alivio dos sintomas nasais e oculares da rinite alérgica sazonal e
perene.

- A cetirizina esta indicada no alivio dos sintomas de urticaria urticaria cronica idiopatica.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Criancas com idade compreendida entre os 6 ¢ 0s 12 anos: 5 mg duas vezes por dia ( meio
comprimido duas vezes por dia)

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos: 10 mg uma vez por dia (1 comprimido)
Os comprimidos devem ser engolidos com um copo de liquido.

Idosos: os dados disponiveis ndo sugerem que seja necessaria uma redugdo da dose, em
individuos mais idosos, desde que a fungdo renal esteja normal.

Doentes com insuficiéncia renal grave: ndo ha informag¢ao que documente a relagéo
eficacia/seguranca em doentes com insuficiéncia renal. Dado que a cetirizina é excretada
maioritariamente via renal (ver sec¢do 5.2), nos casos em que ndo podem ser utilizados tratamentos
alternativos, os intervalos posologicos devem ser individualizados de acordo com a fung¢@o renal.
Ajustar a dose de acordo com a tabela abaixo. Para usar esta tabela posologica, é necessario
determinar se a depuragdo da creatinina do doente (CLcr), em ml/min. A CLcr (ml/min) pode ser
determinada a partir da determinagdo da creatinina sérica (mg/dl), utilizando a seguinte formula:

[140-idade (anos)] x peso (kg)
CL.= (x 0,85 para mulheres)
72 x creatinina sérica (mg/dl)
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Ajustes posoldgicos para doentes adultos com insuficiéncia renal

Grupo Depuracao da creatinina Posologia e frequéncia
(ml/min)

Normal >80 10 mg, uma vez por dia
Ligeira 50-179 10 mg, uma vez por dia
Moderada 30-49 5 mg, uma vez por dia
Grave <30 5 mg, de 2 em 2 dias
Doentes com insuficiéncia <10 Contra-indicado
renal terminal, submetidos

a dialise

Em doentes pediatricos que sofrem de insuficiéncia renal, a dose tera se ser ajustada, numa base
individual, levando em consideracdo a depuracdo renal do doente, a sua idade e o seu peso corporal.

Doentes com insuficiéncia hepatica: ndo sdo necessarios ajustes posoldgicos em doentes com
insuficiéncia hepatica isolada.

Doentes com insuficiéncia hepatica e insuficiéncia renal: recomenda-se o ajuste posologico (ver
“Doentes com insuficiéncia renal moderada a grave”, acima).

4.3 Contra-indicactes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes ou a hidroxizina ou a
qualquer derivado da piperazina.

Doentes com insuficiéncia renal grave, que apresentem uma depuracdo da creatinina inferior a 10
ml/min.

Os doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia em lactase de
Lapp ou mal-absor¢do glucose-galactose ndo devem tomar cetirizina, comprimidos revestidos por
pelicula.

4.4  Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo

Em doses terapéuticas, ndo foram demonstradas interac¢des clinicamente significativas com o alcool
(para uma taxa de alcoolémia de 0,5 g/1). No entanto, recomenda-se precaugao na ingestao
concomitante de cetirizina com alcool.

Recomenda-se precaugdo em doentes epilépticos e em doentes com risco de convulsdes aumentado.

A administra¢do do comprimido revestido ndo é recomendada em criangas com idade inferior a 6 anos
uma vez que esta formulagao ndo permite a apropriada adaptagdo de dose..

45 InteraccBes medicamentosas e outras formas de inter accdo

Dados os perfis farmacocinéticos, farmacodinamicos e de tolerancia da cetirizina, ndo sdo esperadas
interac¢Oes com este antihistaminico. Ndo foram notificadas interacgdes farmacocinéticas nem
farmacodinamicas significativas durante os estudos de interac¢do realizados com pseudoefedrina e

com teofilina (400 mg/dia).

A extensao da absorcdo da cetirizina ndo ¢ reduzida pela administragdo de alimentos, apesar da
velocidade de absor¢do diminuir.
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46 Gravidez e aleitamento

Existem poucos dados disponiveis sobre a utilizagdo da cetirizina durante a gravidez. Os estudos em
animais sdo insuficientes para determinar os efeitos adversos, directos ou indirectos, sobre a
gravidez, o desenvolvimento embrionariol/fetal, o parto ou o desenvolvimento pds-natal.

A prescricdo a mulheres gravidas ou a amamentar devera ser feita cautelosamente, uma vez que a
cetirizina passa para o leite materno.

4.7 Efeitossobrea capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Medi¢Ges objectivas da capacidade de condugio e laténcia de sono, ndo demonstraram efeitos
clinicamente relevantes, na dose recomendada de 10 mg.

Os doentes que pretendam conduzir, desenvolver actividades potencialmente perigosas ou
conduzir maquinas, ndo devem exceder a dose recomendada e devem ter em consideragdo a sua
resposta individual ao medicamento. Em doentes sensiveis, a utilizagdo concomitante com alcool
ou com outros depressores do SNC, pode provocar uma reducdo adicional no estado de alerta e
diminui¢do do rendimento.

4.8 Efeitosindesegjaveis

Os estudos clinicos demonstraram que a cetirizina, na dosagem recomendada, tem efeitos adversos
menores no SNC, que incluem sonoléncia, fadiga, tontura e cefaleia. Em alguns casos, foi reportada
estimulag@o paradoxal do SNC.

Apesar da cetirizina ser um antagonista selectivo dos receptores-H1 periféricos e ser relativamente
desprovida de actividade anticolinérgica, foram descritos casos isolados de dificuldades de micgéo,
perturbagdes de acomodacdo ocular e boca seca.

Foram reportados alguns episddios de insuficiéncia hepatica, com enzimas hepaticas elevadas,
acompanhadas de bilirrubina elevada. A maioria resolveu-se apos descontinuacgdo da terapéutica com

de dicloridrato de cetirizina.

Ensaios clinicos

Ha informacdo de seguranca relativa a ensaios clinicos e farmacoclinicos controlados, duplamente
cegos, realizados com cetirizina contra placebo e contra outros anti-histaminicos, na dose
recomendada (10 mg por dia) , efectuados em mais de 3200 pessoas expostas a cetirizina. Nestes
ensaios contra placebo, foram reportadas em taxas iguais ou superiores a 1%, os seguintes efeitos
adversos:
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Efeito adverso (OMS—ART)

Cetirizina 10 mg (n=3260)

Placebo (n=3061)

Corpo como um todo -
Perturbagdes gerais

Fadiga 1,63% 0,95%
Doencas do sistema nervoso

central e periférico

Tonturas 1,10% 0,98%
Cefaleias 7,42% 8,07%
Doengas gastrointestinais

Dor abdominal 0,98% 1,08%
Boca seca 2,09% 0,82%
Nausea 1,07% 1,14%
Perturbacdes do foro

psiquiatrico

Sonoléncia 9,63% 5,00%
Doengas respiratorias

Faringite 1,29% 1,34%

Apesar de, estatisticamente mais comum com a cetirizina do que com o placebo, a sonoléncia foi,
na maioria dos casos, ligeira a moderada. Testes objectivos, tal como demonstrado por outros

estudos, revelaram que as actividades diarias habituais ndo sdo afectadas em voluntarios jovens
saudaveis, com a dose didria recomendada de cetirizina.

Em criangas com idade entre os 6 meses ¢ os 12 anos, incluidas em ensaios clinicos controlados por
placebo ou ensaios farmacoclinicos, os efeitos adversos notificados sdo:

Efeito adverso (OMS—ART)

Cetirizina 10 mg (n=1656)

Placebo (n=1294)

Doengas gastrointestinais
Diarreia

1,0%

0,6%

Perturbacdes do foro
psiquiatrico
Sonoléncia

1,8%

1,4%

Doengas respiratorias
Rinite

1,4%

1,1%

Corpo como um todo -
Perturbagdes gerais
Fadiga

1,0%

0,3%

Experiéncia pds-comercializacdo

Adicionalmente aos efeitos adversos reportados durante os estudos clinicos, acima descritos,

foram reportados casos isolados das seguintes reacg¢Oes adversas, na experiéncia pos comercializagao.

Para estes efeitos adversos menos frequentes, as frequéncias de ocorréncia (pouco frequentes:

>1/1.000, <1/100, raros: =21/10.000, <1/1.000, muito raros: <1/10.000 )foram estimadas com base na
experiéncia pds-comercializacao.

Doencas do sangue e sistema linfatico:

Muito raros: trombocitopénia

Doengas do sistema imunitario:
Raros: hipersensibilidade
Muito raros: choque anafilactico

Perturbacdes do foro psiquiatrico:

Pouco frequentes: agita¢ao
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Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

Doencas do sistema nervoso:

Pouco frequentes: parestesia

Raros: convulsdes, distarbios do movimento

Mito raros: disgeusia, sincope, tremor, distonia, discinésia

Afeccles oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria

Cardiopatias:
Raros: taquicardia

Doencas gastrointestinais:
Pouco frequentes: diarreia

Afeccles hepatobiliares:
Raros: insuficiéncia hepatica (transaminases, fosfatase alcalina, y-GT, bilirrubina elevadas)

Afeccles dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa

Raros: urticéria

Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Doencgasrenais e urinarias:
Muito raros: disuria, enurese

Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administracdo:
Pouco frequentes: astenia, mal-estar
Raros: edema

Exames complementares de diagndstico:
Raros: peso aumentado

4.9 Sobredosagem
Sintomas

Os sintomas observados ap6s uma sobredosagem de cetirizina estdo principalmente
associados aefeitos ao nivel do SNC ou a efeitos que possam sugerir um efeito anticolinérgico.

Os efeitos adversos reportados apos a ingestdo de uma quantidade, no minimo, 5 vezes superior a
dose diaria recomendada, sdo: confusdo, diarreia, tontura, fadiga, cefaleia, mal-estar, midriase,
prurido, agitacdo, sedacdo, sonoléncia, letargia, taquicardia, tremor e retengdo urinaria.

Tratamento
Nao existe antidoto especifico conhecido para a cetirizina.
Em caso de ocorréncia de sobredosagem, recomenda-se tratamento sintomatico ou de suporte. Deve

ser considerada a lavagem géastrica, caso a ingestdo tenha acabado de ocorrer.
A cetirizina ndo é removida eficazmente por dialise.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedadesfarmacodinédmicas
Grupo farmacoterapéutico: derivados da piperazina codigo ATC: RO6AEQ7

A cetirizina, um metabolito humano da hidroxizina, ¢ um antagonista potente ¢ selectivo dos
receptores-H1 periféricos. Estudos de ligagdo aos receptores in vitro mostraram ndo haver
afinidade mensuravel para outros receptores.

Adicionalmente ao seu efeito anti-H1, a cetirizina demonstrou actividades anti-alérgicas: numa
dose de 10 mg, uma ou duas vezes por dia, inibe o recrutamento tardio de células inflamatorias,
nomeadamente eosinofilos, na pele e conjuntiva de individuos atopicos, submetidos a estimulacéo
antigénica.

Estudos em voluntarios saudaveis mostraram que a cetirizina, em doses de 5 e 10 mg, inibe
fortemente as reacgOes de papulas e maculas induzidas por concentragdes muito elevadas de
histamina na pele, mas a correlagdo com a eficacia ndo esta estabelecida.

Num estudo com a duracdo de 35 dias, realizado em criangas com idades compreendidas entre os 5 ¢
os 12 anos, ndo se verificou tolerancia ao efeito anti-histaminico (supressdo de maculas e papulas) da
cetirizina. Quando um tratamento com cetirizina ¢ interrompido, apds administracdo repetida, a pele
recupera a sua reactividade normal a histamina em 3 dias.

Num estudo controlado por placebo, com a duragdo de 6 semanas, envolvendo 186 doentes com
rinite alérgica e asma ligeira a moderada concomitante, a cetirizina, em doses de 10 mg por dia,
melhorou os sintomas da rinite e ndo alterou a fungédo pulmonar. Este estudo suporta a seguranca
na administragdo de cetirizina a doentes alérgicos, com asma ligeira a moderada.

Num estudo controlado por placebo, a cetirizina administrada numa dose diaria elevada de 60 mg,
durante sete dias, ndo provocou prolongamento estatisticamente significativo do intervalo QT.

Na dose recomendada, a cetirizina demonstrou melhorar a qualidade de vida em doentes com
rinite alérgica sazonal ou perene.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A concentragdo plasmatica maxima no estado de equilibrio foi, aproximadamente, 300 ng/ml e foi
alcangada no espaco de 1,0 = 0,5 h. Nao foi observada acumulagdo de cetirizina apos administragao
de doses diarias de 10 mg, durante 10 dias. A distribuigcdo dos parametros farmacocinéticos tais como
a concentracdo plasmatica maxima e a area sob a curva, ¢ unimodal em voluntarios humanos.

A extensdo da absorcdo da cetirizina ndo ¢ reduzida pela administragdo de alimentos, apesar da
velocidade de absor¢do diminuir.

A extensdo da biodisponibilidade ¢ semelhante, quando a cetirizina ¢ administrada na forma de
solugdo, capsulas ou de comprimidos.

O volume de distribui¢do aparente foi de 0,50 I/kg. A ligagdo da cetirizina as proteinas plasmaticas é
de 93 £ 0,3%.

A cetirizina ndo modifica a ligagdo da varfarina as proteinas.

A cetirizina ndo sofre efeito de primeira passagem extenso. Cerca de dois ter¢os da dose sdo
excretados inalterados na urina.

A semi-vida terminal foi aproximadamente de 10 horas.

A cetirizina exibe cinética linear entre os 5 ¢ 60 mg.
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PopulacGes especiais:

Idosos: Apos a administragdo de uma dose oral inica de 10 mg, a semi-vida aumentou cerca de
50% e a depuracdo diminuiu 40%, em 16 individuos idosos, por comparagdo com individuos
normais. O decréscimo na depuragdo da cetirizina nestes voluntarios idosos pareceu estar
relacionado com uma diminuic¢do da funcio renal.

Criancas. A semi-vida da cetirizina foi de cerca de 6 horas, em criangas com idades entre 0s 6 €
os 12 anos, ¢ de 5 horas, em criangas com idades entre os 2 ¢ os 6 anos. Em criang¢as pequenas e
bebés, dos 6 aos 24 meses, a semi-vida baixou para 3,1 horas.

Doentes cominsuficiénciarenal: A farmacocinética do farmaco foi semelhante em doentes com
insuficiéncia ligeira (depuragdo da creatinina superior a 40 ml/min) e em voluntarios saudaveis. Os
doentes com insuficiéncia renal moderada tiveram um aumento 3 vezes superior na semi-vida e
um decréscimo de 70% na depuragéo, por comparagdo com voluntarios saudaveis.

Os doentes em hemodialise (depuracdo da creatinina inferior a 7 ml/min) aos quais se administrou
uma dose oral tinica de 10 mg de cetirizina, tiveram um aumento de 3 vezes na semi-vida ¢ uma
diminuicao de 70% na depuragdo, por comparagdo com os individuos saudaveis.

A cetirizina foi fracamente eliminada através da hemodialise. E necessario um ajuste de dose em
doentes com insuficiéncia renal, moderada a grave (Ver 4.2).

Doentes cominsuficiéncia hepética: Os doentes com doengas hepaticas cronicas (hepatocelular,
colestatica e cirrose biliar) aos quais se administrou uma dose unica de cetirizina de 10 ou 20 mg,
tiveram um aumento de 50% na semi-vida, paralelamente com um decréscimo de 40% na
depuragdo, por comparagao com individuos saudaveis.

O ajuste de dose em doentes com insuficiéncia hepatica, é apenas necessario, caso se verifique
insuficiéncia renal concomitante.

5.3 Dadosde seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial
carcinogénico e toxicidade reprodutiva.

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS

6.1. Listadosexcipientes

- Celulose microcristalina

- Lactose

- Silica coloidal anidra

- Estearato de magnésio

- Opadry® Y-1-7000

- Hidroxipropilmetilcelulose (E 464)

- Dioxido de titanio (E171)

- Macrogol 400

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicéavel.

6.3 Prazodevalidade

5 Anos.
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6.4 Precaucles especiais de conservacao
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Blister transparente, termoformado, incolor de PVC fisiologicamente inerte, selado termicamente por
uma pelicula de aluminio, coberto por uma laca adequada.

Embalagens de 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 ou 100 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6  Precaucdes especiais de manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}
{fax}
{e-mail}

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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1 NOME DO MEDICAMENTO

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) 10 mg/ml, gotas orais, solu¢do
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml de solugdo contém 10 mg/ml de dicloridrato de cetirizina, uma gota de solugdo contém 0,5 mg de
dicloridrato de cetirizina

Excipientes: - um ml de solugdo contém 1,35 mg de metilparahidroxibenzoato
- um ml de solugdo contém 0,15 mg de propilparahidroxibenzoato

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Gotas orais, solucao

Liquido transparente e incolor

4, INFORMACOESCLINICAS

4.1 I ndicacdes ter apéuticas

Em adultos e criancas com idade superior a 2 anos:

- A cetirizina esta indicada no alivio dos sintomas nasais ¢ oculares da rinite alérgica sazonal ¢
perene, como a rinorreia, prurido nasal e espirros, assim como em sintomas ndo nasais
associados a conjuntivite.

- A cetirizina esta indicada no alivio dos sintomas da urticaria.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Criancas com idade compreendida entre os 2 ¢ 0s 6 anos: 2,5 mg duas vezes por dia ( 5 gotas, duas
vezes por dia).

Criancas com idade compreendida entre os 6 ¢ 0s 12 anos: 5 mg duas vezes por dia ( 10 gotas, duas
vezes por dia).

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos: 10 mg uma vez por dia (20 gotas)

As gotas devem ser colocadas numa colher ou diluidas em agua e tomadas oralmente .

Quando diluida, deve ser tido em conta, especialmente na administragdo em criangas, que o volume
de agua em que as gotas sdo diluidas deve ser adaptado de acordo com o volume de agua que o doente
¢ capaz de engolir. A solucdo diluida deve ser administrada imediatamente.

Idosos: Os dados disponiveis ndo sugerem que seja necessaria uma redugdo da dose, em individuos mais
idosos, desde que a fungdo renal esteja normal.

Doentes com insuficiéncia renal moderada a grave: ndo ha informagao que documente a relagdo
eficacia/seguranca em doentes com insuficiéncia renal. Dado que a cetirizina é excretada
maioritariamente via renal (ver secgdo 5.2), nos casos em que ndo podem ser utilizados tratamentos
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alternativos, os intervalos posologicos devem ser individualizados de acordo com a fung¢@o renal.
Ajustar a dose de acordo com a tabela abaixo. Para usar esta tabela posologica, é necessario
determinar-se a depuragdo da creatinina do doente (CL;), em ml/min. A CL,, (ml/min) pode ser
determinada a partir da determinagdo da creatinina sérica (mg/dl), utilizando a seguinte formula:

[140-idade (anos)] x peso (kg)
CL.= (x 0,85 para mulheres)
72 x creatinina sérica (mg/dl)

Ajustes posol 6gicos para doentes adultos com insuficiéncia renal

Grupo Depuracéo da creatinina Posologia e frequéncia
(ml/min)

Normal >80 10 mg, uma vez por dia

Ligeira 50-79 10 mg, uma vez por dia

Moderada 30-49 5 mg, uma vez por dia

Grave <30 5 mg, de 2 em 2 dias

Doentes com insuficiéncia <10 Contra-indicado

renal terminal, submetidos

a dialise

Em doentes pediatricos que sofrem de insuficiéncia renal, a dose tera de ser ajustada, numa base
individual, levando em consideracdo a depuracdo renal do doente, a sua idade e o seu peso corporal.

Doentes com insuficiéncia hepatica: ndo sdo necessarios ajustes posoldgicos em doentes com
insuficiéncia hepatica isolada.

Doentes com insuficiéncia hepatica e insuficiéncia renal: recomenda-se o ajuste posologico (ver
“Doentes com insuficiéncia renal moderada a grave”, acima).

4.3 Contra-indicactes

Antecedentes de hipersensibilidade a algum dos componentes da formulagdo, a hidroxizina ou a
qualquer derivado da piperazina.

Doentes com insuficiéncia renal grave, que apresentem uma depuracdo da creatinina inferior a
10 ml/min.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Em doses terapéuticas, ndo foram demonstradas interac¢des clinicamente significativas com o alcool
(para uma taxa de alcoolémia de 0,5 g/L). No entanto, recomenda-se precaucdo na ingestdo
concomitante com alcool.

Recomenda-se precaugdo em doentes epilépticos ¢ em doentes com risco de convulsdes aumentado.

A administra¢do do produto ndo é recomendada em criangas com idade inferior a 1 ano.

O metilparahidroxibenzoato e o propilparahidroxibenzoato podem causar reacgoes alérgicas
(possivelmente retardadas).

45 I nter acgbes medicamentosas e outr as for mas de inter acgdo

Dados os perfis farmacocinéticos, farmacodinamicos e de tolerancia da cetirizina, ndo sdo esperadas
interac¢Oes com este anti-histaminico. Nao foram notificadas interac¢des farmacocinéticas nem
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farmacodinamicas significativas durante os estudos de interac¢édo realizados com pseudoefedrina e
com teofilina (400 mg/dia).

A extensdo da absorcdo da cetirizina ndo ¢ reduzida pela administragdo de alimentos, apesar da
velocidade de absor¢do diminuir.

4.6 Gravidez e aleitamento

Nao existem dados suficientes sobre a utiliza¢do de cetirizina em mulheres gravidas.

Os estudos em animais sdo insuficientes para determinar os efeitos adversos, directos ou indirectos,
sobre a gravidez, o desenvolvimento embrionariol/fetal, o parto ou o desenvolvimento pos-natal.

A prescricdo a mulheres gravidas ou a amamentar devera ser feita cautelosamente, uma vez que a
cetirizina passa para o leite materno.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Medi¢Ges objectivas da capacidade de condugdo e laténcia de sono, ndo demonstraram efeitos
clinicamente relevantes, na dose recomendada de 10 mg.

Os doentes que pretendam conduzir, desenvolver actividades potencialmente perigosas ou conduzir
maquinas, ndo devem exceder a dose recomendada e devem ter em consideracdo a sua resposta
individual ao medicamento. Em doentes sensiveis, a utilizacdo concomitante com alcool ou com
outros depressores do SNC, pode provocar uma redugdo adicional no estado de alerta ¢ diminui¢do do
rendimento.

4.8 Efeitosindesg aveis

Os estudos clinicos demonstraram que a cetirizina, na dosagem recomendada, tem efeitos adversos
menores no SNC, que incluem sonoléncia, fadiga, tontura e cefaleia. Em alguns casos, foi reportada
estimulag@o paradoxal do SNC.

Apesar da cetirizina ser um antagonista selectivo dos receptores-H; periféricos e ser relativamente
desprovida de actividade anticolinérgica, foram descritos casos isolados de dificuldades de micgdo,
perturbagdes de acomodacdo ocular e boca seca.

Foram reportados alguns episddios de insuficiéncia hepatica, com enzimas hepaticas elevadas,
acompanhadas de bilirrubina elevada. A maioria resolveu-se apos descontinuagdo da terapéutica com

de dicloridrato de cetirizina.

Ensaios clinicos

Ha informagdo de seguranca relativa a ensaios clinicos ¢ farmacoclinicos controlados, duplamente
cegos, realizados com cetirizina contra placebo e contra outros anti-histaminicos, na dose
recomendada (10 mg por dia) , efectuados em mais de 3200 pessoas expostas a cetirizina. Nestes
ensaios contra placebo, foram reportadas em taxas iguais ou superiores a 1%, os seguintes efeitos
adversos:
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Efeito adverso (OMS—ART) Cetirizina 10 mg (n=3260) Placebo (n=3061)
Corpo como um todo -

Perturbagdes gerais

Fadiga 1,63% 0,95%
Doencas do sistema nervoso

central e periférico

Tonturas 1,10% 0,98%
Cefaleias 7,42% 8,07%
Doengas gastrointestinais

Dor abdominal 0,98% 1,08%
Boca seca 2,09% 0,82%
Nausea 1,07% 1,14%
Perturbacdes do foro

psiquiatrico

Sonoléncia 9,63% 5,00%
Doengas respiratorias

Faringite 1,29% 1,34%

Apesar de, estatisticamente mais comum com a cetirizina do que com o placebo, a sonoléncia foi, na
maioria dos casos, ligeira a moderada. Testes objectivos, tal como demonstrado por outros estudos,
revelaram que as actividades didrias habituais ndo sdo afectadas em voluntarios jovens saudaveis,
com a dose diaria recomendada de cetirizina.

Em criangas com idade entre os 6 meses ¢ os 12 anos, incluidas em ensaios clinicos controlados por
placebo ou ensaios farmacoclinicos, os efeitos adversos notificados sdo:

Efeito adverso (OMS—ART) Cetirizina 10 mg (n=1656) Placebo (n=1294)
Doengas gastrointestinais 0,6%
Diarreia 1,0%

Perturbacdes do foro
psiquiatrico

Sonoléncia 1,8% 1,4%
Doengas respiratorias
Rinite 1,4% 1,1%
Corpo como um todo -

Perturbagdes gerais
Fadiga 1,0% 0,3%

Experiéncia pds-comercializacdo

Adicionalmente aos efeitos adversos reportados durante os estudos clinicos, acima descritos, foram
reportados casos isolados das seguintes reac¢des adversas, na experiéncia pos-comercializagdo. Para
estes efeitos adversos menos frequentes, as frequéncias de ocorréncia (pouco frequentes: >1/1.000,
<1/100, raros: =1/10.000, <1/1.000, muito raros: <1/10.000 )foram estimadas com base na experiéncia
poés-comercializagdo.

Doencas do sangue e sistema linfatico:
Muito raros: trombocitopénia

Doengas do sistema imunitario:
Raros: hipersensibilidade

Muito raros: choque anafilactico

Perturbacdes do foro psiquiatrico:
Pouco frequentes: agitacao
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Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

Doencas do sistema nervoso:

Pouco frequentes: parestesia

Raros: convulsdes, distarbios do movimento

Muito raros: disgeusia, sincope, tremor, distonia, discinésia

Afeccles oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria

Cardiopatias:
Raros: taquicardia

Doencas gastrointestinais:
Pouco frequentes: diarreia

Afeccles hepatobiliares:
Raros: insuficiéncia hepatica (transaminases, fosfatase alcalina, y-GT, bilirrubina elevadas)

Afeccles dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa

Raros: urticéria

Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Doencgasrenais e urinarias:
Muito raros: disuria, enurese

Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administracdo:
Pouco frequentes: astenia, mal-estar
Raros: edema

Exames complementares de diagndstico:
Raros: peso aumentado

4.9 Sobredosagem
Sintomas

Os sintomas observados apds uma sobredosagem significativa de cetirizina estdo principalmente
associados com efeitos a nivel do SNC ou com efeitos que possam sugerir um efeito anticolinérgico.

Os efeitos adversos reportados apds a ingestdo de uma quantidade, no minimo, 5 vezes superior a dose
diaria recomendada, sdo: confusdo, diarreia, tontura, fadiga, cefaleia, mal-estar, midriase, prurido,
agitacdo, sedagdo, sonoléncia, letargia, taquicardia, tremor e retengdo urinaria.

Tratamento
Nao existe antidoto especifico conhecido para a cetirizina.
Em caso de ocorréncia de sobredosagem, recomenda-se tratamento sintomatico ou de suporte. Deve ser

considerada a lavagem gastrica, caso a ingestdo tenha acabado de ocorrer.
A cetirizina ndo é removida eficazmente por dialise.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
51 Propriedades far macodinédmicas
Grupo farmacoterapéutico: derivados da piperazina codigo ATC: RO6AEQ7

A cetirizina, um metabolito humano da hidroxizina, ¢ um antagonista potente ¢ selectivo dos
receptores-H1 periféricos. Estudos de ligagdo aos receptores in vitro mostraram néo haver
afinidade mensuravel para outros receptores.

Adicionalmente ao seu efeito anti-H1, a cetirizina demonstrou actividades anti-alérgicas: numa
dose de 10 mg, uma ou duas vezes por dia, inibe o recrutamento tardio de células inflamatorias,
nomeadamente eosinofilos, na pele e conjuntiva de individuos atopicos, submetidos a estimulagéo
antigénica.

Estudos em voluntarios saudaveis mostraram que a cetirizina, em doses de 5 e 10 mg, inibe
fortemente as reacgOes de papulas e maculas induzidas por concentragdes muito elevadas de
histamina na pele, mas a correlagdo com a eficacia ndo esta estabelecida.

Num estudo com a duracdo de 35 dias, realizado em criangas com idades compreendidas entre os 5 ¢
os 12 anos, ndo se verificou tolerancia ao efeito anti-histaminico (supressdo de maculas e papulas) da
cetirizina. Quando um tratamento com cetirizina ¢ interrompido, apos administracdo repetida, a pele
recupera a sua reactividade normal a histamina em 3 dias.

Num estudo controlado por placebo, com a duragdo de 6 semanas, envolvendo 186 doentes com
rinite alérgica e asma ligeira a moderada concomitante, a cetirizina, em doses de 10 mg por dia,
melhorou os sintomas da rinite e ndo alterou a fungédo pulmonar. Este estudo suporta a seguranca
na administragdo de cetirizina a doentes alérgicos, com asma ligeira a moderada.

Num estudo controlado por placebo, a cetirizina administrada numa dose diaria elevada de 60 mg,
durante sete dias, ndo provocou prolongamento estatisticamente significativo do intervalo QT.

Na dose recomendada, a cetirizina demonstrou melhorar a qualidade de vida em doentes com
rinite alérgica sazonal ou perene.

52 Propriedades far macocinéticas

A concentragdo plasmatica maxima no estado de equilibrio foi, aproximadamente, 300 ng/ml e foi
alcangada no espaco de 1,0 = 0,5 h. Nao foi observada acumulagdo de cetirizina apos administragao
de doses diarias de 10 mg, durante 10 dias. A distribui¢do dos parametros farmacocinéticos tais como
a concentracdo plasmatica maxima e a area sob a curva, ¢ unimodal em voluntarios humanos.

A extensdo da absorcdo da cetirizina ndo ¢ reduzida pela administragdo de alimentos, apesar da
velocidade de absor¢do diminuir.

A extensdo da biodisponibilidade ¢ semelhante, quando a cetirizina ¢ administrada na forma de
solugdo, capsulas ou de comprimidos.

O volume de distribui¢do aparente foi de 0,50 1/kg. A ligagdo da cetirizina as proteinas plasmaticas é
de 93 £ 0,3%.

A cetirizina ndo modifica a ligagdo da varfarina as proteinas.

A cetirizina ndo sofre efeito de primeira passagem extenso. Cerca de dois ter¢os da dose sdo
excretados inalterados na urina. A semi-vida terminal foi aproximadamente de 10 horas.

A cetirizina exibe cinética linear entre os 5 ¢ 60 mg.
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PopulacGes especiais:

Idosos: Apos a administragdo de uma dose oral inica de 10 mg, a semi-vida aumentou cerca de
50% e a depuracdo diminuiu 40%, em 16 individuos idosos, por comparagdo com individuos
normais. O decréscimo na depuragdo da cetirizina nestes voluntarios idosos pareceu estar
relacionado com uma diminuic¢do da funcio renal.

Criancas. A semi-vida da cetirizina foi de cerca de 6 horas, em criangas com idades entre 0s 6 €
os 12 anos, ¢ de 5 horas, em criangas com idades entre os 2 ¢ os 6 anos. Em criang¢as pequenas e
bebés, dos 6 aos 24 meses, a semi-vida baixou para 3,1 horas.

Doentes cominsuficiénciarenal: A farmacocinética do farmaco foi semelhante em doentes com
insuficiéncia ligeira (depuragdo da creatinina superior a 40 ml/min) e em voluntarios saudaveis. Os
doentes com insuficiéncia renal moderada tiveram um aumento 3 vezes superior na semi-vida e
um decréscimo de 70% na depuragéo, por comparagdo com voluntarios saudaveis.

Os doentes em hemodialise (depuracdo da creatinina inferior a 7 ml/min) aos quais se administrou
uma dose oral tinica de 10 mg de cetirizina, tiveram um aumento de 3 vezes na semi-vida ¢ uma
diminuicao de 70% na depuragdo, por comparagdo com os individuos saudaveis.

A cetirizina foi fracamente eliminada através da hemodialise. E necessario um ajuste de dose em
doentes com insuficiéncia renal, moderada a grave (Ver 4.2).

Doentes com insuficiéncia hepética: Os doentes com doengas hepaticas crénicas (hepatocelular,
colestatica e cirrose biliar) aos quais se administrou uma dose unica de cetirizina de 10 ou 20 mg,
tiveram um aumento de 50% na semi-vida, paralelamente com um decréscimo de 40% na
depuragdo, por comparagao com individuos saudaveis.

O ajuste de dose em doentes com insuficiéncia hepatica, é apenas necessario, caso se verifique
insuficiéncia renal concomitante.

53 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndao revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial
carcinogénico e toxicidade reprodutiva

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

- Glicerol

- Propilenoglicol

- Sacarinato de so6dio

- Metilparahidroxibenzoato (E 218)

- Propilparahidroxibenzoato (E 216)

- Acetato de sodio

- Acido acético glacial

- Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 Anos
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6.4 Precauces especiais de conser vacao

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

6.5 Natur eza e conteido do recipiente

Frasco de vidro ambar (Tipo III, Ph. Eur.) de 10, 15, 20 ou 30 ml, provido com um doseador de gotas de
polietileno branco de baixa densidade e fechado com uma tampa de polietileno resistente a abertura por
criancas

E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais de manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}
{fax}
{e-mail}

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

Q. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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1 NOME DO MEDICAMENTO
Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) 1mg/ml Solugdo oral

[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml de solugdo contém 1 mg de dicloridrato de cetirizina
Excipientes: - um ml de solug@o contém 450 mg de sorbitol (solugdo a 70%, ndo cristalizado)
- um ml de solugdo contém 1,35 mg de metilparahidroxibenzoato

- um ml de solugdo contém 0,15 mg de propilparahidroxibenzoato

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucao oral

Liquido limpido e incolor

4.  INFORMACOESCLINICAS

4.1 Indicacbesterapéuticas

Em adultos e criangas com idade superior a 2 anos:

- A cetirizina esta indicada no alivio dos sintomas nasais e oculares da rinite alérgica sazonal e
perene, como a rinorreia, prurido nasal e espirros, assim como em sintomas nio nasais

associados a conjutivite.
- A cetirizina esta indicada no alivio dos sintomas de urticaria.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Criancas com idade compreendida entre os 2 e 0s 6 anos: 2,5 mg duas vezes por dia ( 2,5 ml de
solugdo oral, duas vezes por dia (metade de uma colher, duas vezes por dia)).

Criancas com idade compreendida entre os 6 € 0s 12 anos: 5 mg duas vezes por dia ( 5 ml, de solucdo
oral duas vezes por dia (1colher duas vezes por dia.

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos: 10 mg uma vez por dia (10 ml de solugdo oral (2
colheres)).

A solugdo pode ser engolida, sem diluigdo.

Idosos: Os dados disponiveis nao sugerem que seja necessaria uma reducdo da dose, em individuos mais
idosos, desde que a fungao renal esteja normal.

Doentes com insuficiéncia renal grave: ndo ha informagdo que documente a relagdo
eficacia/seguranca em doentes com insuficiéncia renal. Dado que a cetirizina é excretada
maioritariamente via renal (ver sec¢do 5.2), nos casos em que ndo podem ser utilizados tratamentos
alternativos, os intervalos posoldgicos devem ser individualizados de acordo com a fungdo renal.
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Ajustar a dose de acordo com a tabela abaixo. Para usar esta tabela posoldgica, é necessario
determinar-se a depuracdo da creatinina do doente (CL.), em ml/min. A CL. (ml/min) pode ser
determinada a partir da determinagdo da creatinina sérica (mg/dl), utilizando a seguinte formula:

[140-idade (anos)] x peso (kg)
CL.= (x 0,85 para mulheres)
72 x creatinina sérica (mg/dl)

Ajustes posoldgicos para doentes adultos com insuficiéncia renal

Grupo Depuracéo da creatinina Posologia e frequéncia
(ml/min)

Normal >80 10 mg, uma vez por dia
Ligeira 50-179 10 mg, uma vez por dia
Moderada 30-49 5 mg, uma vez por dia
Grave <30 5 mg, de 2 em 2 dias
Doentes com insuficiéncia <10 Contra-indicado
renal terminal, submetidos

a dialise

Em doentes pediatricos que sofrem de insuficiéncia renal, a dose terd se ser ajustada, numa base
individual, levando em consideracdo a depuracdo renal do doente, a sua idade e o seu peso corporal.

Doentes com insuficiéncia hepatica: ndo sdo necessarios ajustes posologicos em doentes com
insuficiéncia hepatica isolada.

Doentes com insuficiéncia hepatica e insuficiéncia renal: recomenda-se o ajuste posoldgico (ver
“Doentes com insuficiéncia renal renal moderada a grave”, acima).

4.3 Contra-indicactes

Antecedentes de hipersensibilidade a algum dos componentes da formulag@o, a hidroxizina ou a
qualquer derivado da piperazina.

Doentes com insuficiéncia renal grave, que apresentem uma depuracdo da creatinina inferior a
10 ml/min.

Os doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a fructose ndo devem tomar cetirizina
solucdo oral 1mg/ml.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Em doses terapéuticas, ndo foram demonstradas interac¢des clinicamente significativas com o alcool
(para uma taxa de alcoolémia de 0,5 g/L). No entanto, recomenda-se precaucdo na ingestdo
concomitante de cetirizina com alcool.

Recomenda-se precaugdo em doentes epilépticos ¢ em doentes com risco de convulsdes aumentado.

A administra¢do do produto ndo é recomendada em criangas com idade inferior a 2 anos.

O metilparahidroxibenzoato e o propilparahidroxibenzoato podem causar reacgoes alérgicas
(possivelmente retardadas).
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45 InteraccOes medicamentosas e outras formas de inter accéo

Dados os perfis farmacocinéticos, farmacodinamicos e de tolerancia da cetirizina, ndo sdo esperadas
interac¢Oes com este antihistaminico. Ndo foram notificadas interacgdes farmacocinéticas nem
farmacodinamicas significativas durante os estudos de interac¢do realizados com pseudoefedrina e
com teofilina (400 mg/dia).

A extensdo da absorc¢do da cetirizina ndo ¢ reduzida pela administracdo de alimentos, apesar da
velocidade de absor¢do diminuir.

46 Gravidez e aleitamento

Nao existem dados suficientes sobre a utiliza¢do de cetirizina em mulheres gravidas.

Os estudos em animais sdo insuficientes para determinar os efeitos adversos, directos ou indirectos,
sobre a gravidez, o desenvolvimento embrionariol/fetal, o parto ou o desenvolvimento pos-natal.

A prescricdo a mulheres gravidas ou a amamentar devera ser feita cautelosamente, uma vez que a
cetirizina passa para o leite materno.

4.7 Efeitossobrea capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Medi¢Ges objectivas da capacidade de condugdo e laténcia de sono, ndo demonstraram efeitos
clinicamente relevantes, na dose recomendada de 10 mg.

Os doentes que pretendam conduzir, desenvolver actividades potencialmente perigosas ou conduzir
maquinas, ndo devem exceder a dose recomendada e devem ter em consideracdo a sua resposta
individual ao medicamento. Em doentes sensiveis, a utilizacdo concomitante com alcool ou com
outros depressores do SNC, pode provocar uma redugdo adicional no estado de alerta ¢ diminui¢do do
rendimento.

4.8 Efeitosindesegjaveis

Os estudos clinicos demonstraram que a cetirizina, na dosagem recomendada, tem efeitos adversos
menores no SNC, que incluem sonoléncia, fadiga, tontura e cefaleia. Em alguns casos, foi reportada
estimulag@o paradoxal do SNC.

Apesar da cetirizina ser um antagonista selectivo dos receptores-H; periféricos e ser relativamente
desprovida de actividade anticolinérgica, foram descritos casos isolados de dificuldades de micgdo,
perturbagdes de acomodacdo ocular e boca seca.

Foram reportados alguns episddios de insuficiéncia hepatica, com enzimas hepaticas elevadas,
acompanhadas de bilirrubina elevada. A maioria resolveu-se apos descontinuagdo da terapéutica com
de dicloridrato de cetirizina.

Ensaios clinicos

Ha informagdo de seguranca relativa a ensaios clinicos ¢ farmacoclinicos controlados, duplamente
cegos, realizados com cetirizina contra placebo e contra outros anti-histaminicos, na dose
recomendada (10 mg por dia), efectuados em mais de 3200 pessoas expostas a cetirizina. Nestes
ensaios contra placebo, foram reportadas em taxas iguais ou superiores a 1%, os seguintes efeitos
adversos:
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Efeito adverso (OMS—ART) Cetirizina 10 mg (n=3260) Placebo (n=3061)
Corpo como um todo -

Perturbagdes gerais

Fadiga 1,63% 0,95%
Doencas do sistema nervoso

central e periférico

Tonturas 1,10% 0,98%
Cefaleias 7,42% 8,07%
Doengas gastrointestinais

Dor abdominal 0,98% 1,08%
Boca seca 2,09% 0,82%
Nausea 1,07% 1,14%
Perturbacdes do foro

psiquiatrico

Sonoléncia 9,63% 5,00%
Doengas respiratorias

Faringite 1,29% 1,34%

Apesar de, estatisticamente mais comum com a cetirizina do que com o placebo, a sonoléncia foi, na
maioria dos casos, ligeira a moderada. Testes objectivos, tal como demonstrado por outros estudos,
revelaram que as actividades didrias habituais ndo sdo afectadas em voluntarios jovens saudaveis,
com a dose diaria recomendada de cetirizina.

Em criangas com idade entre os 6 meses ¢ os 12 anos, incluidas em ensaios clinicos controlados por
placebo ou ensaios farmacoclinicos, os efeitos adversos notificados sdo:

Efeito adverso (OMS—ART) Cetirizina 10 mg (n=1656) Placebo (n=1294)
Doengas gastrointestinais 0,6%
Diarreia 1,0%

Perturbacdes do foro
psiquiatrico

Sonoléncia 1,8% 1,4%
Doengas respiratorias
Rinite 1,4% 1,1%
Corpo como um todo -

Perturbagdes gerais
Fadiga 1,0% 0,3%

Experiéncia pds-comercializacdo

Adicionalmente aos efeitos adversos reportados durante os estudos clinicos, acima descritos, foram
reportados casos isolados das seguintes reac¢des adversas, na experiéncia pos-comercializagdo. Para
estes efeitos adversos menos frequentes, as frequéncias de ocorréncia (pouco frequentes: >1/1.000,
<1/100, raros: =21/10.000, <1/1.000, muito raros: <1/10.000)foram estimadas com base na experiéncia
poés-comercializagdo.

Doencas do sangue e sistema linfatico:
Muito raros: trombocitopénia

Doengas do sistema imunitario:
Raros: hipersensibilidade

Muito raros: choque anafilactico

Perturbacdes do foro psiquiatrico:
Pouco frequentes: agitacao
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Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

Doencas do sistema nervoso:

Pouco frequentes: parestesia

Raros: convulsdes, distarbios do movimento

Mito raros: disgeusia, sincope, tremor, distonia, discinésia

Afeccles oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria

Cardiopatias:
Raros: taquicardia

Doencas gastrointestinais:
Pouco frequentes: diarreia

Afeccles hepatobiliares:
Raros: insuficiéncia hepatica (transaminases, fosfatase alcalina, y-GT, bilirrubina elevadas)

Afeccles dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa

Raros: urticéria

Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Doencgasrenais e urinarias:
Muito raros: disuria, enurese

Perturbacdes gerais e alteragdes no local de administracdo:
Pouco frequentes: astenia, mal-estar

Raros: edema

Exames complementares de diagndstico:
Raros: peso aumentado

4.9 Sobredosagem

Sintomas

Os sintomas observados apds uma sobredosagem significativa de cetirizina estdo principalmente
associados com efeitos a nivel do SNC ou com efeitos que possam sugerir um efeito anticolinérgico.

Os efeitos adversos reportados apds a ingestdo de uma quantidade, no minimo, 5 vezes superior a dose
diaria recomendada, sdo: confusdo, diarreia, tontura, fadiga, cefaleia, mal-estar, midriase, prurido,

agitacdo, sedagdo, sonoléncia, letargia, taquicardia, tremor e retengdo urinaria.

Tratamento

Nao existe antidoto especifico conhecido para a cetirizina.

Em caso de ocorréncia de sobredosagem, recomenda-se tratamento sintomatico ou de suporte.

Deve ser considerada a lavagem gastrica, caso a ingestdo tenha acabado de ocorrer.
A cetirizina ndo é removida eficazmente por dialise.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedadesfarmacodinédmicas
Grupo farmacoterapéutico: derivados da piperazina codigo ATC: RO6AEQ7

A cetirizina, um metabolito humano da hidroxizina, ¢ um antagonista potente ¢ selectivo dos
receptores-H1 periféricos. Estudos de ligagdo aos receptores in vitro mostraram ndo haver
afinidade mensuravel para outros receptores.

Adicionalmente ao seu efeito anti-H1, a cetirizina demonstrou actividades anti-alérgicas: numa
dose de 10 mg, uma ou duas vezes por dia, inibe o recrutamento tardio de células inflamatorias,
nomeadamente eosinofilos, na pele e conjuntiva de individuos atopicos, submetidos a estimulacéo
antigénica.

Estudos em voluntarios saudaveis mostraram que a cetirizina, em doses de 5 e 10 mg, inibe
fortemente as reacgOes de papulas e maculas induzidas por concentragdes muito elevadas de
histamina na pele, mas a correlagdo com a eficacia ndo esta estabelecida.

Num estudo com a duracdo de 35 dias, realizado em criangas com idades compreendidas entre os 5 ¢
os 12 anos, ndo se verificou tolerancia ao efeito anti-histaminico (supressdo de maculas e papulas) da
cetirizina. Quando um tratamento com cetirizina ¢ interrompido, apds administracdo repetida, a pele
recupera a sua reactividade normal a histamina em 3 dias.

Num estudo controlado por placebo, com a duragdo de 6 semanas, envolvendo 186 doentes com
rinite alérgica e asma ligeira a moderada concomitante, a cetirizina, em doses de 10 mg por dia,
melhorou os sintomas da rinite e ndo alterou a fungédo pulmonar. Este estudo suporta a seguranca
na administragdo de cetirizina a doentes alérgicos, com asma ligeira a moderada.

Num estudo controlado por placebo, a cetirizina administrada numa dose diaria elevada de 60 mg,
durante sete dias, ndo provocou prolongamento estatisticamente significativo do intervalo QT.

Na dose recomendada, a cetirizina demonstrou melhorar a qualidade de vida em doentes com
rinite alérgica sazonal ou perene.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A concentragdo plasmatica maxima no estado de equilibrio foi, aproximadamente, 300 ng/ml e foi
alcangada no espaco de 1,0 = 0,5 h. Nao foi observada acumulagdo de cetirizina apos administragao
de doses diarias de 10 mg, durante 10 dias. A distribuigcdo dos parametros farmacocinéticos tais como
a concentracdo plasmatica maxima e a area sob a curva, ¢ unimodal em voluntarios humanos.

A extensdo da absorcdo da cetirizina ndo ¢ reduzida pela administragdo de alimentos, apesar da
velocidade de absor¢do diminuir.

A extensdo da biodisponibilidade ¢ semelhante, quando a cetirizina ¢ administrada na forma de
solugdo, capsulas ou de comprimidos.

O volume de distribui¢do aparente foi de 0,50 I/kg. A ligagdo da cetirizina as proteinas plasmaticas é
de 93 £ 0,3%.

A cetirizina ndo modifica a ligagdo da varfarina as proteinas.

A cetirizina ndo sofre efeito de primeira passagem extenso. Cerca de dois ter¢os da dose sdo
excretados inalterados na urina. A semi-vida terminal foi aproximadamente de 10 horas.

A cetirizina exibe cinética linear entre os 5 ¢ 60 mg.
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PopulacGes especiais:

Idosos: Apos a administragdo de uma dose oral inica de 10 mg, a semi-vida aumentou cerca de
50% e a depuracdo diminuiu 40%, em 16 individuos idosos, por comparagdo com individuos
normais. O decréscimo na depuragdo da cetirizina nestes voluntarios idosos pareceu estar
relacionado com uma diminuic¢do da funcio renal.

Criancas. A semi-vida da cetirizina foi de cerca de 6 horas, em criangas com idades entre 0s 6 €
os 12 anos, ¢ de 5 horas, em criangas com idades entre os 2 ¢ os 6 anos. Em criang¢as pequenas e
bebés, dos 6 aos 24 meses, a semi-vida baixou para 3,1 horas.

Doentes cominsuficiénciarenal: A farmacocinética do farmaco foi semelhante em doentes com
insuficiéncia ligeira (depuragdo da creatinina superior a 40 ml/min) e em voluntarios saudaveis. Os
doentes com insuficiéncia renal moderada tiveram um aumento 3 vezes superior na semi-vida e
um decréscimo de 70% na depuragéo, por comparagdo com voluntarios saudaveis.

Os doentes em hemodialise (depuracdo da creatinina inferior a 7 ml/min) aos quais se administrou
uma dose oral tinica de 10 mg de cetirizina, tiveram um aumento de 3 vezes na semi-vida ¢ uma
diminuicao de 70% na depuragdo, por comparagdo com os individuos saudaveis.

A cetirizina foi fracamente eliminada através da hemodialise. E necessario um ajuste de dose em
doentes com insuficiéncia renal, moderada a grave (Ver 4.2).

Doentes cominsuficiéncia hepética: Os doentes com doengas hepaticas cronicas (hepatocelular,
colestatica e cirrose biliar) aos quais se administrou uma dose unica de cetirizina de 10 ou 20 mg,
tiveram um aumento de 50% na semi-vida, paralelamente com um decréscimo de 40% na
depuragdo, por comparagao com individuos saudaveis.

O ajuste de dose em doentes com insuficiéncia hepatica, é apenas necessario, caso se verifique
insuficiéncia renal concomitante.

5.3 Dadosde seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndao revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial
carcinogénico e toxicidade reprodutiva

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS
6.1. Listadosexcipientes

- Sorbitol a 70% (ndo cristalizada)

- Glicerina

- Propilenoglicol

- Sacarina sodica

- Metilparahidroxibenzoato (E 218)

- Propilparahidroxibenzoato (E 216)

- Aroma de banana 54.330/A (Firmenich)
- Acetato de sodio

- Acido acético

- Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicével.
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6.3 Prazodevalidade

5 anos

6.4 Precauces especiais de conservacao

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao
6.5 Natureza e contelido do recipiente

Embalagem com frasco de vidro castanho (Tipo III, Ph. Eur.) de 60, 75, 100, 125, 150 ou 200 ml, com
fecho de polipropileno branco resistente a abertura por criancgas

E fornecida com o frasco uma colher doseadora de 5 ml, com uma marca aos 2,5 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6 Precaucdes especiais de manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}
{fax}
{e-mail}

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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ROTULAGEM
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INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1 NOME DO MEDICAMENTO

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada comprimido contém 10 mg de dicloridrato de cetirizina

3. LISTA DOSEXCIPIENTES

Contém lactose. Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimidos revestidos por pelicula
1 comprimido

4 comprimidos

5 comprimidos

7 comprimidos
10 comprimidos
14 comprimidos
15 comprimidos
20 comprimidos
21 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
45 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Via oral.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

| 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Val:

9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVACAO

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]
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16. INFORMAGCAO EM BRAILLE

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I), comprimidos revestidos por pelicula, 10 mg
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INDICACOESMINIMASA INCLUIR NASEMBALAGENS“BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTERS DE PVC/ALUMINIO

‘ 1 NOME DO MEDICAMENTO

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo ) 10 mg Comprimidos revestidos por pelicula
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

Val.

4, NUMERO DO LOTE

Lote:

5. OUTRAS
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INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CAIXA CARTAO E FRASCOS

‘ 1 NOME DO MEDICAMENTO

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) 10 mg/ml , gotas orais, solugdo
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Um ml de solugdo contém 10 mg de dicloridrato de cetirizina, uma gota de solugdo contém 0,5 mg de
dicloridrato de cetirizina.

3. LISTA DOSEXCIPIENTES

Contém metilparahidroxibenzoato (E 218) e propilparahidroxibenzoato (E 216), entre outras
substancias. Consultar o folheto informativo antes de utilizar

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Gotas orais, solucdo
Frasco de 10 ml
Frasco de 15 ml
Frasco de 20 ml
Frasco de 30 ml

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

| 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Val:
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9. CONDICOES ESPECIAISDE CONSERVACAO

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}

{fax}

{e-mail}

| 122 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14, CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUCOESDE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16.  INFORMAGAO EM BRAILLE

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) 10 mg/ml , gotas orais, solugdo
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INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CAIXA CARTAO E FRASCOS

‘ 1 NOME DO MEDICAMENTO

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg/ml, solugdo oral
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Um ml de solugdo contém 10 mg de dicloridrato de cetirizina.

3. LISTA DOSEXCIPIENTES

Contém metilparahidroxibenzoato (E 218) e propilparahidroxibenzoato (E 216), sorbitol (E 420) entre
outras substancias. Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucdo oral
Frasco de 60 ml
Frasco de 75 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 125 ml
Frasco de 150 ml
Frasco de 200 ml

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

Val:

9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVACAO

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg/ml, solugdo oral
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FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Para medicamentos sujeitos a receita médica
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo |) 10 mg comprimidosrevestidos por pelicula
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

L eia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- 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 Zyrtec e para que ¢ utilizado

2 Antes de tomar Zyrtec

3. Como tomar Zyrtec 4.  Efeitos secundarios possiveis
5 Como conservar Zyrtec 6.Outras informacoes

1. O QUEE ZYRTEC E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa de Zyrtec ¢€ o dicloridrato de cetirizina.
Zyrtec ¢ um medicamento anti-alérgico.

Em adultos e criancas com idade superior a 6 anos, Zyrtec esta indicado:

- no alivio dos sintomas nasais ¢ oculares da rinite alérgica sazonal e perene.
- no alivio da urticaria

2. ANTESDE TOMAR ZYRTEC

N&o tome Zyrtec
- se tem uma doenga 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
Zyrtec , a hidroxizina ou a derivados da piperazina (substanciasactivas muito relacionadas com
outros medicamentos).

Nao deve tomar Zyrtec
- se tem problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia em lactase de Lapp
ou ma absorcdo da glucose-galactose.

Tome especial cuidado com Zyrtec

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 médico.

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

Nao foram observadas interac¢des susceptiveis de ter impacto entre alcool (para uma taxa de

alcoolémia de 0,5 g/L, correspondente a 1 copo de vinho) ¢ a cetirizina utilizada nas doses normais. No
entanto, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se o consumo simultaneo com alcool.
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Tomar Zyrtec e com outr os 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 interacgdes com outros medicamentos.

Tomar Zyrtec e com alimentos e bebidas
A comida ndo afecta significativamente a absor¢do da cetirizina.

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

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

Nao deve tomar Zyrtec durante o aleitamento uma vez que a cetirizina passa para o leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducdo da atengdo, estado de alerta ou capacidade
de condugdo, apds a toma de Zyrtec , 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.

Case 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 atengdo e capacidade de reacgdo.

I nfor magdes importantes sobr e alguns componentes de Zyrtec
Zyrtec contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que ¢ intolerante a alguns aglicares, contacte
o seu médico antes de iniciar a toma deste medicamento.

3. COMO TOMAR ZYRTEC

Como e quando devetomar Zyrtec ?

Deve tomar Zyrtec ¢ da seguinte forma, salvo se o seu médico recomendar outra posologia diaria:
Siga estas recomendacdes, caso contrario Zyrtec pode ndo ser completamente efectivo.

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 Zyrtec ¢ muito fraco ou muito forte.

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

Setomar maisZyrtec do que deveria
Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Zyrtec, informe o seu médico.
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O seu médico decidira sobre as medidas a adoptar, se for caso disso.

Apods uma sobredosagem, poderdo ocorrer os seguintes efeitos adversos, com intensidade aumentada:
foram notificados confusdo, diarreia, tonturas, cansago, dor de cabega, indisposi¢do, pupila dilatada,

comichdo, agitacdo, sedagdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca aumentada, tremores ¢ retengdo
urinaria.

Caso se tenha esquecido de tomar Zyrtec Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
que se esqueceu de tomar.

Separar detomar Zyrtec Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com
o seu médico ou farmacéutico

4. EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS

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

Foram notificados osseguintes 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)

- Doengas 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)

- Afeccoes oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria (movimentos circulares
involuntarios dos olhos

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

- Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao:
Pouco frequentes: astenia (fadiga extrema), mal-estar
Raros: edema (inchago)

- Doengas do sistema imunitario:
Raros: reacgdes alérgicas , algumas graves (muito raro)

- Afecgdes hepatobiliares:
Raros: fungdo hepatica alterada

- Exames complementares de diagnostico:
Raros: peso aumentado

- Doengas do sistema nervoso:
Frequentes: tonturas, dor de cabega
Pouco frequentes: parestesia (sensagdes anormais na pele)
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Raros: convulsdes, distarbios do movimento
Muito raros: disgeusia (paladar alterado), sincope, tremor, distonia, discinésia

- Perturbagdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: sonoléncia
Pouco frequentes: agita¢ao
Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

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

- Doengas respiratdrias:
Frequentes: faringite, rinite

- Afeccdes dos tecidos cutdneos e subcutianeos:
Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa
Raros: urticéaria
Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Se desenvolver algum dos efeitos descritos em cima, consulte o seu médico. Aos primeiros sinais
de umareaccao de hiper sensibilidade, pare detomar Zyrtec). O seu médico avaliara a
gravidade e possiveis medidas necessarias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundéarios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou far macéutico.

5. COMO CONSERVAR ZYRTEC
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Zyrtec ap6s o prazo de validade impresso no blister € na embalagem exterior.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

6. OUTRASINFORMACOES

Qual a composicédo de Zyrtec

- A substancia activa ¢ o dicloridrato de cetirizina Um comprimido revestido por pelicula contém
10 mg de dicloridrato de cetirizina .

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, lactose, macrogol 400, esterato de
magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, silica coloidal anidra, didéxido de titanio (E 171).

Qual o aspecto de Zyrtec e contelldo da embalagem
Comprimidos revestidos brancos, oblongos, com ranhura ¢ logdtipo Y-Y

Embalagens de 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 ou 100 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizagdo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

ftel}
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{fax}
{e-mail}

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados M embr os do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacges:

Austria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Bélgica: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgéria: Zyrtec

Republica Checa: Zyrtec

Chipre: Zyrtec

Dinamarca: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Benaday, Zyrtec

Franca: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Hungria: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Alemanha: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Grécia: Ziptek

Irlanda: Zirtek tablets

Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburgo: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Holanda: Reactine, Zyrtec

Noruega: Reactine, Zyrtec

Polénia: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugal: Zyrtec, Virlix

Roménia: Zyrtec

Eslovaquia: Zyrtec tbl flm 10mg

Eslovénia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

Espanha: Alerlisin, Virlix, Reactine, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula, Alerrid 10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Suécia: Zyrlex

Reino Unido: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Estefolheto foi aprovado pela dltima vez em {MM/AAAA}

[A ser completado nacionalmente]
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo |), 10 mg/ml , gotasorais, solucéo
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

Leia atentamente este folheto antes de toma este medicamento.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- 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 Zyrtec e para que ¢ utilizado
2. Antes de tomar Zyrtec

3. Como tomar Zyrtec

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Zyrtec

6. Outras informagoes

1. O QUE E ZYRTEC E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa de Zyrtec é o dicloridrato de cetirizina.
Zyrtec ¢ um medicamento anti-alérgico.

Em adultos e criangas com idade superior a 2 ano, Zyrtec esta indicado:

- no alivio dos sintomas nasais ¢ oculares da rinite alérgica sazonal e perene.
- no alivio da urticaria

2. ANTESDE TOMAR ZYRTEC

N&o tome Zyrtec
- se tem uma doenga 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
Zyrtec , a hidroxizina ou a derivados da piperazina (substanciasactivas muito relacionadas com
outros medicamentos).

Tome especial cuidado com Zyrtec

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 médico.

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

Nao foram observadas interac¢des susceptiveis de ter impacto entre alcool (para uma taxa de

alcoolémia de 0,5 g/L, correspondente a 1 copo de vinho) ¢ a cetirizina utilizada nas doses normais. No
entanto, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se o consumo simultaneo com alcool.
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Tomar Zyrtec 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 interacgdes com outros medicamentos.

Tomar Zyrtec com alimentos e bebidas
A comida ndo afecta significativamente a absor¢do da cetirizina.

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

A semelhanca de outros medicamentos, Zyrtec deve ser evitado em mulheres gravidas.A toma
acidental por uma mulher gravidando deve produzir efeitos adversos no feto. No entanto, a
administracdo deste medicamento deve ser descontinuada.

Nao deve tomar Zyrtec durante o aleitamento uma vez que a cetirizina passa para o leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducdo da atengdo, estado de alerta ou capacidade
de condugdo, apds a toma de Zyrtec , 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.

Case 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 atengdo e capacidade de reacgdo.

I nfor magdes importantes sobr e alguns componentes de Zyrtec Zyrtec contém metil (4-
hidroxibenzoato) E 218 e propil (4-hidroxibenzoato) E 216 que podem causar reacgdes alérgicas
(possivelmente retardadas).

3. COMO TOMAR ZYRTEC
Como e quando devetomar Zyrtec ?
Deve tomar Zyrtec da seguinte forma, salvo se o seu médico recomendar outra posologia diaria:

Siga estas recomendacdes, caso contrario Zyrtec pode ndo ser completamente efectivo.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:
10 mg, uma vez por dia — 20 gotas.

Criancas com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 12 anos:
5 mg, duas vezes por dia — 10 gotas, duas vezes por dia.

Criancas com idades compreendidas entre 0s 2 e 0s 6 anos:
2,5 mg, duas vezes por dia — 5 gotas, duas vezes por dia.

Doentes com insuficiéncia renal moderada a grave

A dose recomendada para doentes com insuficiéncia renal moderada ¢ de 5 mg (ou 10 gotas) uma vez
por dia.

Fale com o seu médico se sentir que o efeito de Zyrtecé muito fraco ou muito forte.

Duracéo do tratamento:

A duragdo do tratamento depende do tipo, duracdo e evolugado das suas queixas e € determinado pelo
seu médico.
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Setomar mais Zyrtec do que deveria
Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Zyrtec , informe o seu médico.
O seu médico decidira sobre as medidas a adoptar, se for caso disso.

Apods uma sobredosagem, poderdo ocorrer os seguintes efeitos adversos, com intensidade aumentada:
foram notificados confusdo, diarreia, tonturas, cansago, dor de cabega, indisposi¢do, pupila dilatada,

comichdo, agitacdo, sedagdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca aumentada, tremores ¢ retengdo
urinaria.

Caso se tenha esquecido de tomar Zyrtec
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Separar detomar Zyrtec
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico

4. EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS

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

Foram notificados osseguintes 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)

- Doengas 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)

- Afeccoes oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria (movimentos circulares
involuntarios dos olhos

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

- Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administragao:
Pouco frequentes: astenia (fadiga extrema), mal-estar

Raros: edema (inchago)

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

- Afecgdes hepatobiliares:
Raros: fungdo hepatica alterada

- Exames complementares de diagndstico:
Raros: peso aumentado
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- Doengas do sistema nervoso:
Frequentes: tonturas, dor de cabega
Pouco frequentes: parestesia (sensagdes anormais na pele)
Raros: convulsoes, distarbios do movimento
Muito raros: disgeusia (paladar alterado), sincope, tremor, distonia, discinésia

- Perturbacdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: sonoléncia
Pouco frequentes: agita¢ao
Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

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

- Doengas respiratorias:
Frequentes: faringite, rinite

- Afeccoes dos tecidos cutineos e subcutaneos:
Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa
Raros: urticéria
Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Se desenvolver algum dos efeitos descritos em cima, consulte o seu médico. Aos primeiros sinais
de umareaccao de hiper sensibilidade, pare detomar Zyrtec. O seu médico avaliara a gravidade
e possiveis medidas necessarias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou far macéutico.

5. COMO CONSERVAR ZYRTEC

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Zyrtec ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior ¢ no frasco.,

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio

6. OUTRASINFORMACOES

Qual a composicéo de Zyrtec

- A substancia activa ¢ o dicloridrato de cetirizina. Um ml (10 gotas) contém 10 mg de
dicloridrato de cetirizina. Uma gota contém 0,5 mg de dicloridrato de cetirizina

- Os outros componentes sdo glicerol, propilenoglicol, sacarinato de s6dio, metil (4-
hidroxibenzoato)/ propil (4- hidroxibenzoato) = E 218 / E 216, acetato de sodio, acido acético
glacial, agua purificada.

Qual o aspecto de Zyrtec e contelldo da embalagem
Zyrtec gotas orais, solugdo apresenta-se como um liquido transparente ¢ incolor.

Frascos de 10, 15, 20 ou 30 ml de solucao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizagdo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados M embr os do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacges:

Austria: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Bélgica: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgéria: Zyrtec

Republica Checa: Zyrtec

Dinamarca: Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Zyrtec

Franga: Virlix, Zyrtec

Hungria: Zyrtec cseppek

Alemanha: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Grécia: Ziptek

Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburgo: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Noruega: Zyrtec

Polénia: Zyrtec

Portugal: Zyrtec

Roménia: Zyrtec

Eslovaquia: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Eslovénia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Espanha: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Suécia: Zyrlex

Estefolheto foi aprovado pela Gltima vez em

[A ser completado nacionalmente]
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo |), 1 mg/ml , solucéo oral
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

L eia atentamente este folheto antes de toma este medicamento.

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

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- 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 ¢ Zyrtec

2. Antes de tomar Zyrtec

3. Como tomar Zyrtec

4, Efeitos secundarios possiveis
5. Como conservar Zyrtec

6. Outras informagoes

1. O QUEE ZYRTEC E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa de Zyrtec € o dicloridrato de cetirizina.
Zyrtec ¢ um medicamento anti-alérgico.

Em adultos e criangas com idade superior a 2 anos, Zyrtec esta indicado:

- no alivio dos sintomas nasais ¢ oculares da rinite alérgica sazonal e perene.
- no alivio da urticaria

2. ANTESDE TOMAR ZYRTEC

N&o tome Zyrtec
- se tem uma doenga 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
Zyrtec , a hidroxizina ou a derivados da piperazina (substanciasactivas muito relacionadas com
outros medicamentos).

Nao deve tomar Zyrtec a 1 mg/ml :
- se tem problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose

Tome especial cuidado com Zyrtec
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 médico.

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

Nao foram observadas interac¢des susceptiveis de ter impacto entre alcool (para uma taxa de
alcoolémia de 0,5 g/L, correspondente a 1 copo de vinho) ¢ a cetirizina utilizada nas doses normais. No
entanto, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se o consumo simultaneo com alcool.
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Tomar Zyrtec 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 interacgdes com outros medicamentos.

Tomar Zyrtec com alimentos e bebidas
A comida néo afecta significativamente a absor¢do da cetirizina.

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

A semelhanca de outros medicamentos, Zyrtec deve ser evitado em mulheres gravidas.A toma
acidental por uma mulher gravidando deve produzir efeitos adversos no feto. No entanto, a
administracdo deste medicamento deve ser descontinuada

Nio deve tomar Zyrtec durante o aleitamento uma vez que a cetirizina passa para o leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducdo da atengdo, estado de alerta ou capacidade
de condugdo, apds a toma de Zyrtec , 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.

Case 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 atengdo e capacidade de reacgdo.

I nfor magdes importantes sobr e alguns componentes de Zyrtec

Zyrtec, 1 mg/ml, solugdo oral contém sorbitol; se foi informado que tem uma intolerancia a alguns
acucares pelo seu médico, contacte-o antes de iniciar o tratamento.

Zyrtec, 1 mg/ml, solugdo oral contém metil (4-hidroxibenzoato) E 218 e propil (4-hidroxibenzoato) E
216 que podem causar reacgdes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. COMO TOMAR ZYRTEC

Como e quando devetomar Zyrtec ?

Deve tomar Zyrtec da seguinte forma, salvo se o seu médico recomendar outra posologia diaria:
Siga estas recomendacdes, caso contrario Zyrtec pode ndo ser completamente efectivo.

A solugdo pode ser engolida como se apresenta.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:
10 mg, uma vez por dia (2 colheres doseadoras cheias)

Criancas com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 12 anos:
5 mg, duas vezes por dia (1 colher doseadora cheia), duas vezes por dia.

Criancas com idades compreendidas entre 0s 2 e 0s 6 anos:
2,5 mg, duas vezes por dia (meia colher doseadora), 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 Zyrtec ¢ muito fraco ou muito forte.
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Duracéo do tratamento:
A durac¢do do tratamento depende do tipo, durag@o e evolucdo das suas queixas ¢ ¢ determinado pelo
seu médico.

Setomar maisZyrtec do quedeveria
Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Zyrtec , informe o seu médico.
O seu médico decidira sobre as medidas a adoptar, se for caso disso.

Apobs uma sobredosagem, poderdo ocorrer os seguintes efeitos adversos, com intensidade aumentada:
foram notificados confusdo, diarreia, tonturas, cansaco, dor de cabega, indisposi¢do, pupila dilatada,

comichdo, agitacdo, sedagdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca aumentada, tremores ¢ retengdo
urinaria.

Caso setenha esquecido de tomar Zyrtec
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Separar detomar Zyrtec
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico

4. EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS

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

Foram notificados osseguintes 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)

- Doengas 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)

- Afeccoes oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria (movimentos circulares
involuntarios dos olhos

- Doengas 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 (inchago)

- Doencas do sistema imunitario:
Raros: reacgdes alérgicas , algumas graves (muito raro)
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- Afecgbes hepatobiliares:
Raros: fungdo hepatica alterada

- Exames complementares de diagndstico:
Raros: peso aumentado

- Doengcas do sistema nervoso:
Frequentes: tonturas, dor de cabega
Pouco frequentes: parestesia (sensagdes anormais na pele)
Raros: convulsoes, distarbios do movimento
Muito raros: disgeusia (paladar alterado), sincope, tremor, distonia, discinésia

- Perturbagdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: sonoléncia
Pouco frequentes: agita¢ao
Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

- Doengas renais e urinarias:
Muito raros: elimina¢do de urina alterada

- Doengas respiratorias:
Frequentes: faringite, rinite

- Afeccoes dos tecidos cutineos e subcutaneos:
Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa
Raros: urticéria
Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Se desenvolver algum dos efeitos descritos em cima, consulte o seu médico. Aos primeiros sinais
de umareaccao de hiper sensibilidade, pare detomar Zyrtec . O seu médico avaliara a
gravidade e possiveis medidas necessarias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundéarios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou far macéutico.

5. COMO CONSERVAR ZYRTEC
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Zyrtec ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior ¢ no frasco.,

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio

6. OUTRASINFORMACOES

Qual a composicéo de Zyrtec

- A substancia activa ¢ o dicloridrato de cetirizina. 10 ml (2 colheres doseadoras) contém 10 mg
de dicloridrato de cetirizina.

- Os outros componentes sdo sorbitol (E 420), glicerina, propilenoglicol, sacarina sddica, metil
(4-hidroxibenzoato)/ propil (4- hidroxibenzoato) = E 218 / E 216, aromatizate, acetato de sodio,
acido acético, agua purificada.

- 10 ml de Zyrtec solugdo oral (= 2 colheres doseadoras) contém: 3,15 g de equivalentes a
glucose (sorbitol).
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Qual o aspecto de Zyrtec e contelldo da embalagem
Zyrtec apresenta-se como um liquido transparente e incolor, ligeiramente doce € com sabor a banana.

Frascos de 60, 75, 100, 150 ou 200 ml de solucéo.
E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentagdes
Titular da Autorizagdo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados M embr os do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacges:

Austria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Bélgica: Zyrtec

Chipre: Zyrtec

Dinamarca: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Zyrtec

Franga: Virlix, Zyrtec

Hungria: Zyrtec oldat

Alemanha: Zyrtec saft

Irlanda: Zirtek oral solution 1mg/ml

Italia: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Letdnia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburgo: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holanda: Zyrtec

Noruega: Zyrtec

Polonia: Virlix, Zyrtec

Portugal: Zyrtec, Virlix

Eslovénia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Espanha: Alerlisin, Virlix, Reactine 5mg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Suécia: Zyrlex

Reino Unido: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Estefolheto foi aprovado pela Gltima vez em

[A ser completado nacionalmente]
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FOLHETO INFORMATIVO
Para medicamentos ndo sujeitos a receita médica
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo |) 10 mg comprimidosrevestidos por pelicula
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

Este folheto contém informagdes importantes para si. L eia-0 atentamente.
Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, ¢ necessario tomar Zyrtec e
nomes associados (ver Anexo I) com precaugdo para obter os devidos resultados.

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

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

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas ap6s 3 dias, consulte o seu médico.

- 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 Zyrtec e para que € utilizado
2. Antes de tomar Zyrtec

3. Como tomar Zyrtec

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Zyrtec

6. Outras informagoes

1.  OQUEE ZYRTEC E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa de Zyrtec é o dicloridrato de cetirizina.
Zyrtec ¢ um medicamento anti-alérgico.

Em adultos e criangas com idade superior a 6 anos, Zyrtec esta indicado:

- no alivio dos sintomas nasais ¢ oculares da rinite alérgica sazonal e perene.
- no alivio da urticaria

2. ANTESDE TOMAR ZYRTEC

N&o tome Zyrtec
- se tem uma doenga 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
Zyrtec , a hidroxizina ou a derivados da piperazina (substanciasactivas muito relacionadas com
outros medicamentos).

Nao deve tomar Zyrtec:

- se tem problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia em lactase de Lapp
ou mal-absor¢do glucose-galactose.

Tome especial cuidado com Zyrtec

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 médico.

Se ¢é epiléptico ou um doente com risco acrescido de convulsdes, consulte o seu médico.
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Nao foram observadas interac¢des susceptiveis de ter impacto entre alcool (para uma taxa de
alcoolémia de 0,5 g/L, correspondente a 1 copo de vinho) ¢ a cetirizina utilizada nas doses normais. No
entanto, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se o consumo simultaneo com alcool.

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

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

Tomar Zyrtec com alimentos e bebidas
A comida néo afecta significativamente a absor¢do da cetirizina.

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

A semelhanga de outros medicamentos, Zyrtec deve ser evitado em mulheres gravidas.A toma
acidental por uma mulher gravidando deve produzir efeitos adversos no feto. No entanto, a
administracdo deste medicamento deve ser descontinuada.

Nao deve tomar Zyrtec durante o aleitamento uma vez que a cetirizina passa para o leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducdo da atengdo, estado de alerta ou capacidade
de condugdo, apds a toma de Zyrtec , 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.
Case 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 atengdo e capacidade de reacgdo.

I nfor magdes importantes sobr e alguns componentes de Zyrtec
Zyrtec contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que ¢ intolerante a alguns aglicares, contacte
o seu médico antes de iniciar a toma deste medicamento.

3. COMO TOMAR ZYRTEC

Como e quando devetomar Zyrtec ?

Deve tomar Zyrtec da seguinte forma, salvo se o seu médico recomendar outra posologia diaria:
Siga estas recomendacdes, caso contrario Zyrtec pode ndo ser completamente efectivo.

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 ¢ de 5 mg, uma vez por dia.

Fale com o seu médico se sentir que o efeito de Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I) € muito
fraco ou muito forte.
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Duracéo do tratamento:
A durac¢do do tratamento depende do tipo, duragdo e evolugdo das suas queixas ¢ ¢ determinado pelo
seu médico.

Setomar mais Zyrtec do que deveria

Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Zyrtec e nomes associados (ver Anexo I), informe o
seu médico.

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

Apobs uma sobredosagem, poderdo ocorrer os seguintes efeitos adversos, com intensidade aumentada:
foram notificados confusdo, diarreia, tonturas, cansaco, dor de cabega, indisposi¢do, pupila dilatada,

comichdo, agitacdo, sedagdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca aumentada, tremores ¢ retengdo
urinaria.

Caso setenha esquecido de tomar Zyrtec
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Separar detomar Zyrtec
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico

4. EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS

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

Foram notificados osseguintes 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)

- Doengas 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)

- Afeccoes oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria (movimentos circulares
involuntarios dos olhos

- Doengas 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 (inchago)

- Doencas do sistema imunitario:
Raros: reacgdes alérgicas , algumas graves (muito raro)
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- Afecgbes hepatobiliares:
Raros: fungdo hepatica alterada

- Exames complementares de diagndstico:
Raros: peso aumentado

- Doengcas do sistema nervoso:
Frequentes: tonturas, dor de cabega
Pouco frequentes: parestesia (sensagdes anormais na pele)
Raros: convulsoes, distarbios do movimento
Muito raros: disgeusia (paladar alterado), sincope, tremor, distonia, discinésia

- Perturbagdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: sonoléncia
Pouco frequentes: agita¢ao
Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

- Doengas renais e urinarias:
Muito raros: elimina¢do de urina alterada

- Doengas respiratorias:
Frequentes: faringite, rinite

- Afeccoes dos tecidos cutineos e subcutaneos:
Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa
Raros: urticéria
Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Se desenvolver algum dos efeitos descritos em cima, consulte o seu médico. Aos primeiros sinais
de umareaccao de hiper sensibilidade, pare detomar Zyrtec . O seu médico avaliara a
gravidade e possiveis medidas necessarias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundéarios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou far macéutico.

5. COMO CONSERVAR ZYRTEC
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Zyrtec ap6s o prazo de validade impresso no blister € na embalagem exterior.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6. OUTRASINFORMACOES

Qual a composicéo de Zyrtec

- A substancia activa ¢ o dicloridrato de cetirizina Um comprimido revestido por pelicula contém
10 mg de dicloridrato de cetirizina .

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, lactose, macrogol 400, esterato de
magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, silica coloidal anidra, didéxido de titanio (E 171).

Qual o agpecto de Zyrtec econteido da embalagem
Comprimidos revestidos brancos, oblongos, com ranhura ¢ logdtipo Y-Y
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Embalagens de 1, 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 40, 45, 50, 60, 90 ou 100 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizagdo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados M embr os do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacges:

Austria: Zyrtec 10 mg — Filmtabletten

Bélgica: Reactine, Cetirizine-UCB, Zyrtec

Bulgéria: Zyrtec

Republica Checa: Zyrtec

Chipre: Zyrtec

Dinamarca: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Benaday, Zyrtec

Franca: Reactine, Virlix, Cetirizine UCB 10mg, Zyrtec, Actifed Allergie cetirizine 10mg, Zyrtecset
Hungria: Zyrtec filmtabletta, Zyrtec start filmtabletta

Alemanha: Zyrtec, Zyrtec P, Reactine

Grécia: Ziptek

Irlanda: Zirtek tablets

Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10 mg compresse rivestite con film

Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburgo: Reactine, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Malta: Zyrtec

Holanda: Reactine, Zyrtec

Noruega: Reactine, Zyrtec

Polénia: Reactine, Virlix, Zyrtec, Zyrtec UCB

Portugal: Zyrtec, Virlix

Roménia: Zyrtec

Eslovaquia: Zyrtec tbl flm 10mg

Eslovénia: Zyrtec10 mg filmsko oblozene tablete

Espanha: Alerlisin, Virlix, Reactine, Zyrtec comprimidos recubiertos con pelicula, Alerrid 10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Suécia: Zyrlex

Reino Unido: Benadryl one a day, Benadryl one a day relief, Zirtek allergy relief tablets

Estefolheto foi aprovado pela Gltima vez em {MM/AAAA}

[A ser completado nacionalmente]
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo |), 10 mg/ml , gotasorais, solucéo
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

Este folheto contém informagdes importantes para si. L eia-0 atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, ¢ necessario tomar Zyrtec com

precaucdo para obter os devidos resultados.

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

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

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas ap6s 3 dias, consulte o seu médico.

- 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 ¢ Zyrtec

2. Antes de tomar Zyrtec

3. Como tomar Zyrtec 4.  Efeitos secundarios possiveis
5. Como conservar Zyrtec

6. Outras informagoes

1. O QUE E ZYRTEC E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa de Zyrtec € o dicloridrato de cetirizina.
Zyrtec ¢ um medicamento anti-alérgico.

Em adultos e criangas com idade superior a 2 ano, Zyrtec esta indicado:

- no alivio dos sintomas nasais ¢ oculares da rinite alérgica sazonal e perene.
- no alivio da urticaria

2. ANTESDE TOMAR ZYRTEC

N&o tome Zyrtec
- se tem uma doenga 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
Zyrtec , a hidroxizina ou a derivados da piperazina (substanciasactivas muito relacionadas com
outros medicamentos).

Tome especial cuidado com Zyrtec

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 médico.

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

Nao foram observadas interac¢des susceptiveis de ter impacto entre alcool (para uma taxa de

alcoolémia de 0,5 g/L, correspondente a 1 copo de vinho) ¢ a cetirizina utilizada nas doses normais. No
entanto, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se o consumo simultaneo com alcool.
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Tomar Zyrtec 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 interacgdes com outros medicamentos.

Tomar Zyrtec com alimentos e bebidas
A comida ndo afecta significativamente a absor¢do da cetirizina.

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

A semelhanca de outros medicamentos, Zyrtec deve ser evitado em mulheres gravidas.A toma
acidental por uma mulher gravidando deve produzir efeitos adversos no feto. No entanto, a
administracdo deste medicamento deve ser descontinuada.

Nao deve tomar Zyrtec durante o aleitamento uma vez que a cetirizina passa para o leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducdo da atengdo, estado de alerta ou capacidade
de condugdo, apds a toma de Zyrtec , 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.

Case 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 atengdo e capacidade de reacgdo.

I nfor magdes importantes sobr e alguns componentes de Zyrtec
Zyrtec contém metil (4-hidroxibenzoato) E 218 ¢ propil (4-hidroxibenzoato) E 216 que podem
causar reacgdes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. COMO TOMAR ZYRTEC

Como e quando devetomar Zyrtec ?
Deve tomar Zyrtec da seguinte forma, salvo se o seu médico recomendar outra posologia diaria:
Siga estas recomendacdes, caso contrario Zyrtec pode ndo ser completamente efectivo.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:
10 mg, uma vez por dia — 20 gotas.

Criancas com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 12 anos:
5 mg, duas vezes por dia — 10 gotas, duas vezes por dia.

Criancas com idades compreendidas entre 0s 2 e 0s 6 anos:
2,5 mg, duas vezes por dia — 5 gotas, duas vezes por dia.

Doentes com insuficiéncia renal moderada a grave
A dose recomendada para doentes com insuficiéncia renal moderada ¢é de 5 mg (ou 10 gotas) uma vez
por dia.

Fale com o seu médico se sentir que o efeito de Zyrtec ¢ muito fraco ou muito forte.

Duracéo do tratamento:

A duragdo do tratamento depende do tipo, duracio e evolugdo das suas queixas e € determinado pelo
seu médico.
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Setomar mais Zyrtec do que deveria
Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Zyrtec , informe o seu médico.
O seu médico decidira sobre as medidas a adoptar, se for caso disso.

Apods uma sobredosagem, poderdo ocorrer os seguintes efeitos adversos, com intensidade aumentada:
foram notificados confusdo, diarreia, tonturas, cansago, dor de cabega, indisposi¢do, pupila dilatada,

comichdo, agitacdo, sedagdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca aumentada, tremores ¢ retengdo
urinaria.

Caso setenha esquecido de tomar Zyrtec e
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Separar detomar Zyrtec
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico

4. EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS

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

Foram notificados osseguintes 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)

- Doengas 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)

- Afeccoes oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria (movimentos circulares
involuntarios dos olhos

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

- Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administragao:
Pouco frequentes: astenia (fadiga extrema), mal-estar

Raros: edema (inchago)

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

- Afecgdes hepatobiliares:
Raros: fungdo hepatica alterada

- Exames complementares de diagndstico:
Raros: peso aumentado
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- Doengas do sistema nervoso:
Frequentes: tonturas, dor de cabega
Pouco frequentes: parestesia (sensagdes anormais na pele)
Raros: convulsoes, distarbios do movimento
Muito raros: disgeusia (paladar alterado), sincope, tremor, distonia, discinésia

- Perturbacdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: sonoléncia
Pouco frequentes: agita¢ao
Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

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

- Doengas respiratorias:
Frequentes: faringite, rinite

- Afeccoes dos tecidos cutineos e subcutaneos:
Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa
Raros: urticéria
Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Se desenvolver algum dos efeitos descritos em cima, consulte o seu médico. Aos primeiros sinais
de umareaccao de hiper sensibilidade, pare detomar Zyrtec . O seu médico avaliara a
gravidade e possiveis medidas necessarias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundéarios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou far macéutico.

5. COMO CONSERVAR ZYRTEC

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Zyrtec ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior ¢ no frasco.,

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio

6. OUTRASINFORMACOES

Qual a composicéo de Zyrtec

- A substancia activa ¢ o dicloridrato de cetirizina. Um ml (10 gotas) contém 10 mg de
dicloridrato de cetirizina. Uma gota contém 0,5 mg de dicloridrato de cetirizina

- Os outros componentes sdo glicerol, propilenoglicol, sacarinato de s6dio, metil (4-
hidroxibenzoato)/ propil (4- hidroxibenzoato) = E 218 / E 216, acetato de sodio, acido acético
glacial, agua purificada.

Qual o aspecto de Zyrtec e contelldo da embalagem
Zyrtec gotas orais, solugdo apresenta-se como um liquido transparente ¢ incolor.

Frascos de 10, 15, 20 ou 30 ml de solucao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizagdo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados M embr os do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacges:

Austria: Zyrtec 10 mg/ml - Tropfen

Bélgica: Cetirizine-UCB, Zyrtec, Virlix

Bulgéria: Zyrtec

Republica Checa: Zyrtec

Dinamarca: Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Zyrtec

Franga: Virlix, Zyrtec

Hungria: Zyrtec cseppek

Alemanha: Zyrtec P tropfen, Zyrtec tropfen

Grécia: Ziptek

Italia: Formistin, Virlix, Zirtec 10mg/ml gocce orali soluzione
Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburgo: Virlix, Zyrtec, Cetirizine-UCB

Noruega: Zyrtec

Polénia: Zyrtec

Portugal: Zyrtec

Roménia: Zyrtec

Eslovaquia: Zyrtec gtt por 10mg/ml

Eslovénia: Zyrtec10 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
Espanha: Alerlisin, Virdos, Zyrtec gotas orales en solucion
Suécia: Zyrlex

Estefolheto foi aprovado pela Gltima vez em

[A ser completado nacionalmente]
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Zyrtec e nomes associados (ver Anexo 1), 1 mg/ml, solucdo oral
[Ver anexo I - A ser completado nacionalmente]

Dicloridrato de cetirizina

Este folheto contém informagdes importantes para si. L eia-0 atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, ¢ necessario tomar Zyrtec com

precaucdo para obter os devidos resultados.

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

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

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas ap6s 3 dias, consulte o seu médico.

- 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 Zyrtec e para que ¢ utilizado
2. Antes de tomar Zyrtec

3. Como tomar Zyrtec

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Zyrtec

6. Outras informagoes

1. OQUEE ZYRTEC E PARA QUE E UTILIZADO

A substancia activa de Zyrtec é o dicloridrato de cetirizina.
Zyrtec ¢ um medicamento anti-alérgico.

Em adultos e criangas com idade superior a 2 anos, Zyrtec esta indicado:

- no alivio dos sintomas nasais ¢ oculares da rinite alérgica sazonal e perene.
- no alivio da urticaria

2. ANTESDE TOMAR ZYRTEC

N&o tome Zyrtec
- se tem uma doenga renal grave (faléncia renal grave com depuragado da creatinina abaixo dos
10 ml/min);

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

Nao deve tomar Zyrtec solugdo oral a 1 mg/ml :
- se tem problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose

Tome especial cuidado com Zyrtec
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 médico.

Se ¢é epiléptico ou um doente com risco acrescido de convulsdes, consulte o seu médico.
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Nao foram observadas interac¢des susceptiveis de ter impacto entre alcool (para uma taxa de
alcoolémia de 0,5 g/L, correspondente a 1 copo de vinho) ¢ a cetirizina utilizada nas doses normais. No
entanto, a semelhanca dos restantes anti-histaminicos, deve evitar-se o consumo simultaneo com alcool.

Tomar Zyrtec 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 interacgdes com outros medicamentos.

Tomar Zyrtec com alimentos e bebidas
A comida néo afecta significativamente a absor¢do da cetirizina.

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

A semelhanga de outros medicamentos, Zyrtec deve ser evitado em mulheres gravidas.A toma
acidental por uma mulher gravidando deve produzir efeitos adversos no feto. No entanto, a
administracdo deste medicamento deve ser descontinuada

Nao deve tomar Zyrtec durante o aleitamento uma vez que a cetirizina passa para o leite materno.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncia de reducdo da atengdo, estado de alerta ou capacidade
de condugdo, apds a toma de Zyrtec , 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.

Case 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 atengdo e capacidade de reacgdo.

I nfor magdes importantes sobr e alguns componentes de Zyrtec

Zyrtec, 1 mg/ml, solugdo oral contém sorbitol; se foi informado que tem uma intolerancia a alguns
acucares pelo seu médico, contacte-o antes de iniciar o tratamento.

Zyrtec contém metil (4-hidroxibenzoato) E 218 e propil (4-hidroxibenzoato) E 216 que podem causar
reaccdes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. COMO TOMAR ZYRTEC

Como e quando devetomar Zyrtec ?

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

Siga estas recomendagdes, caso contrario Zyrtec pode ndo ser completamente efectivo.

A solugdo pode ser engolida como se apresenta.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:
10 mg, uma vez por dia (2 colheres doseadoras cheias)

Criancas com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 12 anos:
5 mg, duas vezes por dia (1 colher doseadora cheia), duas vezes por dia.

Criancas com idades compreendidas entre 0s 2 e 0s 6 anos:
2,5 mg, duas vezes por dia (meia colher doseadora), duas vezes por dia.
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Doentes com insuficiéncia renal moderada a grave
A dose recomendada para doentes com insufici€ncia renal moderada é de 5 mg uma vez por dia.

Fale com o seu médico se sentir que o efeito de Zyrtec ¢ muito fraco ou muito forte.

Duracéo do tratamento:
A durac¢do do tratamento depende do tipo, durag@o e evolucdo das suas queixas ¢ ¢ determinado pelo
seu médico.

Setomar maisZyrtec do que deveria
Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Zyrtec informe o seu médico.
O seu médico decidira sobre as medidas a adoptar, se for caso disso.

Apods uma sobredosagem, poderdo ocorrer os seguintes efeitos adversos, com intensidade aumentada:
foram notificados confusdo, diarreia, tonturas, cansago, dor de cabega, indisposi¢do, pupila dilatada,

comichdo, agitacdo, sedagdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca aumentada, tremores ¢ retengdo
urinaria.

Caso setenha esquecido de tomar Zyrtec
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Separar detomar Zyrtec
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico

4. EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Zyrtec pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios durante a experiéncia poés-comercializa¢do. 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)

- Doengas 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)

- Afeccoes oculares:
Muito raros: perturbagdes da acomodagao, visdo desfocada e oculogiria (movimentos circulares
involuntarios dos olhos

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

- Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao:

Pouco frequentes: astenia (fadiga extrema), mal-estar
Raros: edema (inchago)
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- Doengas do sistema imunitario:
Raros: reacgdes alérgicas , algumas graves (muito raro)

- Afecgdes hepatobiliares:
Raros: fungdo hepatica alterada

- Exames complementares de diagnostico:
Raros: peso aumentado

- Doengas do sistema nervoso:
Frequentes: tonturas, dor de cabega
Pouco frequentes: parestesia (sensagdes anormais na pele)
Raros: convulsoes, distarbios do movimento
Muito raros: disgeusia (paladar alterado), sincope, tremor, distonia, discinésia

- Perturbagdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: sonoléncia
Pouco frequentes: agitacao
Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagao, insonia
Muito raros: tique

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

- Doengas respiratdrias:
Frequentes: faringite, rinite

- Afeccdes dos tecidos cutdneos e subcutianeos:
Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa
Raros: urticéria
Muito raros: edema angioneurético, erup¢do medicamentosa fixa

Se desenvolver algum dos efeitos descritos em cima, consulte o seu médico. Aos primeiros sinais
de umareaccao de hiper sensibilidade, pare detomar Zyrtec O seu médico avaliara a gravidade
e possiveis medidas necessarias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundéarios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou far macéutico.

5. COMO CONSERVAR ZYRTEC
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Zyrtec ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior ¢ no frasco.,

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagio

6. OUTRASINFORMACOES

Qual a composicédo de Zyrtec

- A substancia activa ¢ o dicloridrato de cetirizina. 10 ml (2 colheres doseadoras) contém 10 mg
de dicloridrato de cetirizina.

- Os outros componentes sdo sorbitol (E 420), glicerina, propilenoglicol, sacarina sodica, metil
(4-hidroxibenzoato)/ propil (4- hidroxibenzoato) = E 218 / E 216, aromatizate, acetato de sodio,
acido acético, agua purificada.
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- 10 ml de Zyrtec solugdo oral (= 2 colheres doseadoras) contém: 3,15 g de equivalentes a
glucose (sorbitol).

Qual o aspecto de Zyrtec e nomes associados (ver Anexo |) e contelido da embalagem
Zyrtec apresenta-se como um liquido transparente e incolor, ligeiramente doce € com sabor a banana.

Frascos de 60, 75, 100, 150 ou 200 ml de solucéo.
E possivel que néo sejam comercializadas todas as apresentagdes
Titular da Autorizagdo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante

[A ser completado nacionalmente]
{Nome ¢ enderego}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados M embr os do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacges:

Austria: Zyrtec 1 mg/ml — orale Losung

Bélgica: Zyrtec

Chipre: Zyrtec

Dinamarca: Benaday, Zyrtec

Estonia: Zyrtec

Finlandia: Zyrtec

Franga: Virlix, Zyrtec

Hungria: Zyrtec oldat

Alemanha: : Zyrtec saft

Irlanda: Zirtek oral solution 1mg/ml

Italia: Zirtec 1mg/ml soluzione orale

Letonia: Zyrtec

Lituania: Zyrtec

Luxemburgo: Zyrtec

Malta: Zyrtec

Holanda: Zyrtec

Noruega: Zyrtec

Polonia: Virlix, Zyrtec

Portugal: Zyrtec, Virlix

Eslovénia: Zyrtecl mg/ml peroralna raztopina

Espanha: Alerlisin, Virlix, Reactine 5mg/5ml solucion oral, Zyrtec solucion oral
Suécia: Zyrlex

Reino Unido: Benadryl allergy oral syrup, Benadryl for children allergy solution, Zirtek allergy relief
for children, Zirtek allergy solution, Benadryl allergy solution, Benadryl allergy oral solution

Estefolheto foi aprovado pela Gltima vez em

[A ser completado nacionalmente]
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