Zyrtec® comprimidos
Modelo de texto de bula do profissional de saide

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Zyrtec®
dicloridrato de cetirizina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 10 mg, em embalagem contendo 12 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada comprimido de Zyrtec® contém:

dicloridrato de Cetirizina ..........ccoveevveverveiesireeise e 10 mg
excipientes® .........ccccevveinne (0 53 FE R 1 comprimido

* |actose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, dioxido de silicio coloidal, opadry
branco Y-1-7000 (hipromelose, dioxido de titanio e macrogol)

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Zyrtec® é indicado para o alivio dos sintomas nasais e oculares da rinite alérgica sazonal e perene e dos
sintomas de urticéria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo realizado com pacientes com urticaria cronica, 74,3% dos entrevistados demonstraram estarem
satisfeitos com a terapia medicamentosa com Zyrtec® apds 2 semanas de uso. Com 4 semanas de uso, 0
indice de satisfacio com o uso de Zyrtec® subiu para 83,7%.

Sugiura K, Hirai S, Suzuki T, Usuda T, Kondo T, Azumi T, Masaki S, Yokoi T, Nitta Y, Kamiya S, Ando K,
Mori T, Tomita Y. Evaluation of cetirizine hydrochloride-based therapeutic strategy for chronic urticaria.
Nagoya J Med Sci. 2008 Aug;70(3-4):97-106.

Em um estudo comparativo com placebo e fexofenadina, realizado com pacientes com rinite alérgica sazonal,
ambas as medicagfes se mostraram superiores ao placebo, porém Zyrtec® foi 26% superior a fexofenadina na
reducéo dos sintomas 12 horas ap6s a dose, e, no geral, reduziu 14% mais os sintomas. Zyrtec® mostrou-se
mais eficaz na reducdo de rinorreia, prurido ocular e lacrimejamento, além de prurido nasal, do palato ou
traqueia.

Day JH, Briscoe MP, Rafeiro E, Ratz JD, Ellis AK, Frankish CW, Chapman D, deGuia EC, Kramer B,
Warner C. Comparative efficacy of cetirizine and fexofenadine for seasonal allergic rhinitis, 5-12 hours
postdose, in the environmental exposure unit. Allergy Asthma Proc. 2005 Jul-Aug;26(4):275-82.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinimicas
Cetirizina, um metabdlito humano da hidroxizina, € um antagonista potente seletivo dos receptores-H1

periféricos. Em estudos in vitro de ligagdo ao receptor mostraram ndo haver afinidade mensuréavel para outros
receptores-H1.
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Experimentos ex vivo em ratos demonstraram que a cetirizina administrada sistemicamente ndo ocupa 0s
receptores-H1 cerebrais significativamente.

Além de seu efeito anti-H1, a cetirizina demonstra atividades anti-alérgicas: numa dose de 10 mg uma vez ou
duas vezes ao dia, inibe o recrutamento tardio de células inflamatdrias, principalmente eosindéfilos, na pele e
conjuntiva de individuos atépicos submetidos ao teste de provocacdo, e a dose de 30 mg/dia inibe o influxo de
eosindfilos no lavado broncoalveolar durante uma constricdo bronquica de fase tardia induzida por inalagéo
de alérgenos em individuos asmaticos. Além disso, a cetirizina inibe a reacdo inflamatoria de fase tardia em
pacientes com urticaria crdnica induzida pela administragdo intradérmica da calicreina. Ele também diminui a
expressdo de moléculas de adesdo, como ICAM-1 e VCAM-1, que sdo marcadores de inflamacéo alérgica.

Estudos em voluntarios saudaveis mostraram que a cetirizina, em doses de 5 e 10 mg inibe fortemente as
reacOes do tipo papula e de eritema induzido por concentragdes muito elevadas de histamina na pele, mas a
correlacdo com a eficacia ndo foi estabelecida. O inicio de atividade apds uma dose Gnica de 10 mg ocorre
dentro de 20 minutos em 50% dos individuos e dentro de uma hora em 95%. Esta atividade persiste por pelo
menos 24 horas apds uma Unica administragéo.

Em um estudo de seis semanas controlado por placebo com 186 pacientes com rinite alérgica e asma leve a
moderada concomitante, a cetirizina na dose de 10 mg uma vez ao dia melhorou os sintomas de rinite e ndo
alterou a funcéo pulmonar. Este estudo suporta a seguranca da administragdo de cetirizina a pacientes com
asma leve a moderada.

Em um estudo controlado por placebo, a cetirizina administrada na maior dose diaria, de 60 mg, durante 7
dias, a cetirizina ndo causou prolongamento estatisticamente significativo do intervalo QT.

Na dose recomendada, a cetirizina demonstrou melhoras na qualidade de vida dos pacientes com rinite perene
e sazonal.

Em um estudo de 35 dias em criangas de 5 a 12 anos de idade, ndo foi observada tolerancia ao efeito anti-
histaminico (supressdo da papula e do eritema) da cetirizina. Quando um tratamento com cetirizina é
interrompido, ap6s administracdo repetida, a pele recupera a sua reatividade normal a histamina em 3 dias.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Né&o foi observado acimulo de cetirizina ap6s doses diérias de 10 mg por 10 dias.

O pico de concentracdo plasmatica é de aproximadamente 300 ng / mL e é alcancado em 1,0 + 0,5 h.

A distribui¢do dos parametros farmacocinéticos, tais como a concentracdo méaxima no plasma (Cp) € a area
sob a curva (ASC), é unimodal.

A extensdo da absorcdo da cetirizina ndo é reduzida com alimentos, embora a taxa de absor¢do seja
diminuida. A extensdo da biodisponibilidade é semelhante quando a cetirizina é administrada como solugdes,
capsulas ou comprimidos.

Distribuicao
O volume aparente de distribuicdo é de 0,50 L/Kg. A ligagdo as proteinas plasmaticas da cetirizina é de 93 +
0,3%. A cetirizina ndo altera a ligacéo as proteinas plasméticas da varfarina

Metabolismo e Excrec¢ao

A cetirizina ndo sofre extensivo metabolismo de primeira passagem. Cerca de dois tercos da dose é excretada
inalterada na urina. A meia vida é de aproximadamente 10 horas.

A cetirizina exibe cinética linear na faixa de 5 a 60 mg.

Populacao especial de pacientes

Criangas
A meia vida da cetirizina foi de cerca de 6 horas em criancas de 6-12 anos e 5 horas em criangas de 2-6 anos.
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Idosos

Ap06s uma Unica dose oral de 10 mg, a meia vida aumentou cerca de 50% e o clearance diminuiu 40% em 16
individuos idosos quando comparados a individuos mais jovens. A diminuicdo do clearance de cetirizina
nestes individuos idosos parece estar relacionada a sua reduzida funcéo renal.

Insuficiéncia renal

A farmacocinética da droga foi similar em pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina
maior que 40 m/min) e voluntarios saudaveis.

Pacientes em hemodialise (clearance de creatinina menor que 7 mL/min), ap6s a administracdo de uma dose
oral Unica de 10 mg de cetirizina, tiveram um aumento de 3 vezes na meia vida e uma reducdo de 70% no
clearance em comparagdo com individuos saudéveis. A cetirizina foi pouco depurada por hemodialise. E
necessario o ajuste de doses em pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave.

Insuficiéncia hepatica

Pacientes com doencas cronicas do figado (cirrose biliar, hepatocelular e colestética), apds a administracéo de
dose Unica de 10 mg ou 20 mg de cetirizina, tiveram um aumento de 50% na meia vida com uma reducéo de
40% no clearance em comparagdo com individuos saudaveis.

O ajuste de dose é necessario somente em pacientes com insuficiencia hepatica se houver insuficiéncia renal
concomitante.

4. CONTRAINDICACOES
O uso de Zyrtec® é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente
da formula, a hidroxizina ou a qualquer derivado piperazinico.

O uso de Zyrtec® também é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal grave, com clearance de
creatinina inferior a 10 mi/min.

N&o é recomendado o uso de comprimidos revestidos em criangas com menos de 12 anos de idade, pois esta
formulacdo ndo permite o ajuste adequado da dose. Recomenda-se utilizar uma formulagdo pediatrica de
cetirizina.

O uso de Zyrtec® comprimidos é contraindicado para menores de 12 anos de idade.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso concomitante com substancias depressoras do sistema nervoso central deve ser cuidadoso (ver o item
Interagcdes Medicamentosas).

Alcool

Nas doses terapéuticas, ndo foram demonstradas interagdes clinicamente significativas com alcool (para uma
alcoolemia de 0,5 g/L). Entretanto, recomenda-se cautela se houver a ingestdo concomitante de bebidas
alcodlicas (veja o item 6. Interagbes Medicamentosas).

Aumento do risco de retencio urinaria

Devem ser tomadas precaucdes em pacientes com fatores de predisposicdo a retencdo urinaria (por exemplo,
lesdo da medula espinhal, a hiperplasia prostatica) ja que a cetirizina pode aumentar o risco de retencdo
urinaria.

Pacientes com risco de convulsio
Recomenda-se cautela aos pacientes epiléticos e aqueles que correm risco de convulsionar.
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Criancas
O uso de Zyrtec® comprimidos ndo é recomendado para criangas com menos de 12 anos uma vez que a
formulag&o ndo permite o ajuste da dose. Recomenda-se utilizar a formulagéo peditrica de Zyrtec®.

Reacgdes cutianeas

Prurido e/ou urticaria podem ocorrer quando o tratamento com cetirizina é interrompido, ainda que os
sintomas ndo estejam presentes antes do inicio do tratamento. Em alguns casos, esses sintomas podem ser
intensos e pode ser necessario reiniciar o tratamento. Os sintomas devem desaparecer com a retomada do
tratamento.

Testes Cutineos de Alergia
Os testes de alergia cutaneos sdo inibidos por anti-histaminicos é recomendado a interrupgdo desta medicacéo
3 dias antes do procedimento.

Alimentos
A absorcéo da cetirizina ndo é reduzida com alimentos, embora a taxa de absor¢do seja reduzida.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Medidas objetivas da capacidade de dirigir, laténcia do sono e desempenho da linha de montagem néo
demonstraram quaisquer efeitos clinicamente relevantes na dose recomendada de 10 mg. No entanto,
pacientes que tiveram sonoléncia devem abster-se de dirigir, exercer atividades perigosas ou operar maquinas.

Pacientes que pretendem dirigir, exercer atividades potencialmente perigosas ou operar maquinas, ndo devem
exceder a dose recomendada e devem considerar a sua resposta ao medicamento.

Fertilidade

Existem dados limitados sobre os efeitos sobre a fertilidade humana, mas ndo foram identificados quaisquer
problemas de seguranca. Os dados de estudos em animais ndo apontaram questfes de seguranca para a
reproducdo humana.

Gravidez

Recomenda-se cautela ao prescrever cetirizina para mulheres gravidas.

Resultados de dados coletados prospectivamente para a cetirizina na gravidez ndo sugerem potencial
toxicidade materna ou fetal/embrionéria acima das taxas de base. Estudos em animais ndo indicam a presenca
de efeitos prejudiciais diretos nem indiretos em relagdo a gravidez, ao desenvolvimento embrionario/fetal, ao
parto ou ao desenvolvimento pds-natal.

Lactacao

A cetirizina é excretada no leite humano em concentragBes que representam de 25% a 90% dos valores
mensurados no plasma, dependendo do momento da coleta das amostras ap6s a administracdo. Recomenda-se
cautela ao prescrever cetirizina para mulheres lactantes.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora até 0 momento ndo haja relato de interagdes com outras drogas, 0 uso concomitante com depressores
do SNC deve ser cauteloso. Como com os demais anti-histaminicos, pacientes que estejam em tratamento
com Zyrtec® devem evitar a ingestio excessiva de alcool.
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Devido a farmacocinética, farmacodindmica e ao perfil tolerdncia de cetirizina, nenhuma interagdo é esperada
com este anti-histaminico. Nenhuma interacdo medicamentosa significante na farmacocinética ou na
farmacodinamica foi relatada em estudos de interaces com pseudoefedrina e teofilina (400 mg/dia).

Alcool e outros depressores do SNC

Em pacientes sensiveis, 0 uso concomitante de bebidas alcodlicas ou de outros depressores do SNC pode
causar reducdes adicionais do estado de alerta, comprometendo o desempenho, embora a cetirizina ndo
potencialize o efeito do alcool (em niveis sanguineos de 0,5 mg/L) (ver o item 5. Adverténcias e Precaucdes).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o medicamento na embalagem original, em temperatura ambiente de 15°C a 30°C, protegido da luz
e da umidade. O prazo de validade de Zyrtec® é de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na
embalagem externa do produto.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso
Uso exclusivamente oral.
Os comprimidos devem ser engolidos com um pouco de liquido.

Posologia

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos

A dose é de um comprimido de 10 mg uma vez ao dia, por via oral. A duragdo do tratamento devera seguir a
recomendacao médica.

Pacientes com insuficiéncia renal

Como a cetirizina é excretada principalmente por via renal, nos casos em que ndo possa ser utilizado um
tratamento alternativo, os intervalos de doses devem ser individualizados de acordo com a fungéo renal do
paciente. Consulte a tabela abaixo e ajuste a dose tal como indicado. Para usar a tabela posolégica, uma
estimativa do clearance de creatinina do paciente (CLcr) em mL/min é necessaria. A CLcr (mL/ min) pode
ser estimada a partir da determinacao da creatinina sérica (mg/dL), utilizando a seguinte formula:

[140 - idade (anos)|x peso (kg)

ClLy= — s
72 xcreatinina sérica(mg/dl)

(x0.85 paramulheres)
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Grupo Clearance de creatinina (mL/min) Dose e frequéncia

Normal >80 10 mg uma vez por dia

Média 50-79 10 mg uma vez por dia
Moderada 30-49 5 mg uma vez por dia

Grave <30 5 mg uma vez a cada 2 dias

Estagio final da doenca renal <10 Contraindicado
Pacientes submetidos a
dialise

Em pacientes pediatricos que sofrem de insuficiéncia renal, a dose terd de ser ajustada individualmente,
levando-se em consideragdo o clearance renal , peso corporal e a idade do paciente.

Idosos
Né&o existem dados que determinem a necessidade de reduzir a dose nos pacientes idosos que tenham fungéo
renal normal.

Criancas
N4o se recomenda o uso de Zyrtec® comprimidos em criancas menores de 12 anos de idade.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia hepatica isolada.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

Dados de ensaios clinicos

Estudos clinicos tém demonstrado que a cetirizina, na dosa recomendada, tem efeitos adversos menores sobre
0 SNC, que incluem sonoléncia, fadiga, tontura e dor de cabeca. Relatou-se estimulagdo paradoxal do SNC
em alguns casos.

Apesar da cetirizina ser um antagonista selectivo dos receptores-H1 periféricos e ser relativamente livre de
atividade anticolinérgica, casos isolados de dificuldades de miccdo, perturba¢fes de acomodacao dos olhos e
boca seca foram relatados.

Casos de insuficiéncia hepéatica, com elevagdo das enzimas hepaticas acompanhadas de bilirrubina elevada
tém sido relatados. A maioria dos casos se resolveu ap0s a descontinuagao da cetirizina.

Ensaios clinicos controlados duplo-cegos comparando cetirizina com placebo ou outros anti-histaminicos, na
dose recomendada (10 mg por dia para cetirizina), cujos dados quantificados de seguranca estdo disponiveis,
incluiu mais de 3200 pessoas expostas a cetirizina.

A partir deste agrupamento, as seguintes reagfes adversas foram relatadas para cetirizina 10 mg nos ensaios
controlados por placebo em taxas de 1,0% ou mais:
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Reacdes Adversas Cetirizina 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=3260) (n=3061)
Distlrbios gerais

Fadiga 1,63 % 0,95 %
Sistema nervoso central e periférico

Tontura 1,10 % 0,98 %
Cefaleia 7,42 % 8,07 %
Doencas do Sistema Gastrointestinal

Dor abdominal 0,98 % | 1,08 %
Boca seca 2,09 % | 0,82 %
Nausea 1,07 % 1,14 %
Transtornos Psiquiatricos

Sonoléncia 9,63 % 5,00 %
Doengas do sistema respiratorio

Faringite 1,29 % 1,34 %

Embora estatisticamente mais comuns nos individuos que utilizaram medicamento do que nos pacientes que
receberam o placebo, a sonoléncia foi leve a moderada, na maioria dos casos.

Os testes objetivos, como demonstrado por outros estudos, tém demonstrado que as atividades diarias ndo sdo
afetadas com a dose diaria recomendada em voluntarios jovens e saudaveis.

Populacio pediatrica
As reacOes adversas em taxas de 1% ou mais em criangas na faixa etaria de 6 meses a 12 anos, incluidas nos
ensaios clinicos controlados com placebo, sdo:

Reacbes Adversas Cetirizina 10 mg Placebo
(WHO-ART) (n=1656) (n =1294)
Doencas do Sistema Gastrointestinal

Diarreia 1,0% 0,6 %
Transtornos Psiquiatricos

Sonoléncia 1,8% 14 %
Doengas do sistema respiratorio

Rinite 14 % 1,1%
Distlrbios gerais

Fadiga 1,0% 0,3 %

Dados pés-comercializagio

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): parestesia, prurido, erupcdo cutdnea, astenia, mal-estar, agitagéo,
diarreia.

Reagdes raras (>1/10.000 e <1/1.000): aumento de peso, taquicardia, convulsdes, urticaria, edema,
hipersensibilidade, anormalidade da fungéo hepética (aumento de transaminases, fosfatase alcalina, gama-GT
e bilirrubina), agressividade, confusdo mental, depresséo, alucinacdo, insénia.

Reacdes muito raras (<1/10.000): trombocitopenia, disgeusia, discinesia, distonia, sincope, tremor,
distarbios de acomodacdo visual, visdo turva, oculégiro, disuria, enurese, angiodema, erup¢des cutaneas
medicamentosas fixas, choque anafilatico, tiques nervosos.

Reagdes ndo conhecidas (as ocorréncias ndo podem ser estimadas com os dados disponiveis): amnesia ou
alteracdo da mémoria, aumento de apetite, pensamentos suicidas, vertigem, retengdo urinaria.
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Ocorréncia de reagdes cutaneas apoés a descontinuagao de cetirizina
Apo6s a descontinuacdo de cetirizina, foram reportados prurido (coceira intensa) e/ou urticaria (ver item
5.Adverténcias e Precaucdes).

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificacoes em Vigilincia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em portal.anvisa.gov.br/notivisa, ou a Vigilincia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: 0s sintomas observados ap6s uma superdosagem de cetirizina sdo principalmente associados a
efeitos sobre 0 SNC ou a efeitos sugestivos de uma agéo anticolinérgica.

Os eventos adversos relatados apds a ingestdo de pelo menos 5 vezes a dose diaria recomendada sdo:
confusdo mental, diarreia, tontura, fadiga, cefaleia, mal-estar, midriase, prurido, inquietacdo, sedacdo,
sonoléncia, estupor, taquicardia, tremor e retencdo urinaria.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para a cetirizina.
Caso ocorra superdosagem, recomenda-se o tratamento sintomatico ou de suporte.
A cetirizina ndo € eliminada efetivamente por hemodialise.

O tratamento clinico deve ser conforme indicado ou recomendado pelo centro nacional de intoxicagdo,
quando disponivel.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder.

III - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0232
Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N°: 18875

Registrado e fabricado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Zyrtec_com rev_NCDS04_1 0931

17 ©@SAC

%@ Seni de tedimsto o Consumidor GSX
08007012233
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peti

ao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagfes Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovacao VP/VPS
09/09/2013 | 0755621/13-] 10458 — MEDICAMENTO| 09/09/2013 | 0755621/13-7 10458 — MEDICAMENTO | 09/09/2013 | Dizeres legais — Farmacéutico VP e -10 MG COM REV CT 02 BL AL PLAS
NOVO - Incluséo Inicial de NOVO - Incluséo Inicial de Responsavel VPS INC X 06
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 - Adverténcias e Precaucgtes
-Interag6es Medicamentosas -1,0 MG/ML SOL OR CT 01 FR VD
-Reacdes Adversas AMB X 120 ML
03/08/2015 | 0684350/15-6| 10451 — MEDICAMENTO 03/08/2015 | 0684350/15-6| 10451 — MEDICAMENTO 03/08/2015 | 5. ADVERTENCIAS E VP e -10 MG COM REV CT 02 BL AL PLAS
NOVO - Notificagédo de NOVO — Notificagédo de PRECAUCOES VPS INC X 06
Alteracéo de Texto de Bula + Alteracéo de Texto de Bula — 4. O QUE DEVO SABER ANTES
RDC 60/12 RDC 60/12 DE USAR ESTE -1,0 MG/ML SOL OR CT 01 FR VD
MEDICAMENTO? AMB X 120 ML
7. O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
30/03/2017 | N&o se aplica| 10451 — MEDICAMENTO - - - - COMPOSICAO VP e -10 MG COM REV CT 02 BL AL PLAS
NOVO - Notificagéo de 3. CARACTERISTICAS VPS INC X 06

RDC 60/12

Alteracéo de Texto de Bula -

FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REAGOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

-1,0 MG/ML SOL OR CT 01 FR VD
AMB X 120 ML
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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Zyrtec®
dicloridrato de cetirizina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 10 mg, em embalagem contendo 12 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada comprimido de Zyrtec® contém:

dicloridrato de Cetirizina ..........ccccovveveiveiesiesicise s 10 mg
Excipientes* .......cccccovvvrenne. (o S o S 1 comprimido

* lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio, dioxido de silicio coloidal, opadry
branco Y-1-7000 (hipromelose, diéxido de titanio e macrogol)

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Zyrtec® é indicado o alivio dos sintomas nasais e oculares da rinite alérgica sazonal e perene e dos sintomas
de urticéaria (tipo de alergia de pele que se apresenta, principalmente, como manchas vermelhas e coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zyrtec® é um medicamento que contém o dicloridrato de cetirizina, uma substancia classificada como anti-
histaminica. Os anti-histaminicos bloqueiam a a¢do de uma substancia quimica chamada histamina, que o
corpo produz em resposta a presenca de um alérgeno (substancia capaz de provocar reacdo alérgica). As
histaminas causam inchacgo e congestdo das vias nasais (entupimento do nariz), além de maior producdo de
muco, coceira na pele ou nos olhos, inchaco e outras reagGes alérgicas. Ao impedir a agdo dessas substancias,
os anti-histaminicos diminuem os sintomas de alergia.

O alivio dos sintomas costuma ocorrer nas primeiras horas apds a ingest&o de Zyrtec®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Zyrtec® é contraindicado se vocé tiver alergia conhecida a cetirizina ou a qualquer componente do
medicamento, a hidroxizina ou a qualquer derivado piperazinico.

O uso de Zyrtec® também é contraindicado se vocé tiver comprometimento grave da fungéo dos rins.

Quando o tratamento com Zyrtec® é interrompido, pode ser que vocé apresente sintomas como coceira e/ou
vermelhiddo, ainda que os sintomas ndo estejam presentes antes do inicio do tratamento. Em alguns casos, 0s
sintomas podem ser intensos e pode ser necessario reiniciar o tratamento com Zyrtec®. Os sintomas devem
desaparecer com a retomada do tratamento.

N&o é recomendado o uso de comprimidos revestidos em criangas com menos de 12 anos de idade, pois esta
formulacdo ndo permite o ajuste adequado da dose. Para criancas menores de 12 anos é recomendada a
utilizacso de Zyrtec® solucéo oral.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia grave nos rins.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nas doses terapéuticas ndo foram demonstradas interagdes clinicamente significativas com o alcool (para uma
concentragdo de &lcool no sangue de 0,5 g/L). No entanto, recomenda-se cuidado se houver a ingestéo
concomitante de bebidas alcodlicas com Zyrtec®.

Recomenda-se cautela ao usar Zyrtec® com bebidas alcodlicas ou com medicamentos depressores do sistema
nervoso central, pois pode haver diminui¢do do estado de alerta, comprometendo o desempenho.

Deve-se ter precaugdo em pacientes com fatores de predisposi¢do a retencdo urinaria (por exemplo, lesdo da
medula espinal, e hiperplasia prostatica) considerando que Zyrtec® pode aumentar o risco de retengéo
urinaria.

Recomenda-se cautela aos pacientes epiléticos e aqueles que correm risco de convulsdes.

Zyrtec® comprimidos ndo deve ser utilizado por criangas menores de 12 anos de idade. Recomenda-se
utilizar a formulagio pediatrica de Zyrtec®

Os testes de alergia cutaneos (de pele) séo inibidos por anti-histaminicos é recomendado a interrupgao desta
medicacdo 3 dias antes do procedimento.

A absorcéo da cetirizina ndo é reduzida com alimentos, embora a taxa de absor¢8o seja reduzida.

Se vocé tem problemas nos rins avise seu médico antes de usar este medicamento, pois ele devera ajustar sua
dose.

No caso de idosos com a funcdo renal normal até 0 momento ndo ha dados que indicam a necessidade de
reduzir a dose de Zyrtec®.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N&o exceda a dose recomendada pelo médico, principalmente se vocé tiver que dirigir ou operar maquinas.
Essas atividades exigem atencdo cuidadosa. Caso vocé tenha tido sonoléncia, ndo dirija, execute atividades
perigosas ou opere maquinas.

Fertilidade
Né&o foram identificados quaisquer problemas de seguranca. Os dados de estudos em animais ndo apontaram
questbes de seguranca para a reproducdo humana.

Gravidez e lactacio
Zyrtec® ndo é recomendado para uso durante a gravidez nem por mulheres que estejam amamentando. Se
vocé esta gravida ou pretende engravidar ou amamentando, converse com o seu médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacées medicamentosas

Devido as caracteristicas da cetirizina, nenhuma interagao é esperada.

Nenhuma interagcdo medicamentosa significante na farmacocinética ou na farmacodindmica foi relatada em
estudos de interagfes com pseudoefedrina e teofilina (400 mg/dia).

Embora até 0 momento néo haja relato de interagdes com outras drogas, o uso de Zyrtec® com medicamentos
depressores do sistema nervoso central deve ser cauteloso. Como com os demais anti-histaminicos, pacientes
que estejam em tratamento com Zyrtec® devem evitar a ingestio excessiva de alcool. Em pacientes sensiveis,
0 uso de Zyrtec® com bebidas alcodlicas ou medicamentos depressores do sistema nervoso central pode
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causar redugdes adicionais do estado de alerta, comprometendo o desempenho, embora Zyrtec®, mesmo
quando administrado na dose recomendada, ndo potencialize o efeito do alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o medicamento na embalagem original, em temperatura ambiente de 15°C a 30°C, protegido da luz
e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimidos brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Uso exclusivamente oral.
Os comprimidos devem ser engolidos com um pouco de liquido.

Posologia

Adultos e criancgas com idade superior a 12 anos

Um comprimido de 10 mg uma vez ao dia, por via oral. A duracdo do tratamento sera determinada pelo seu
médico, ap6s a avaliagdo clinica.

Em pacientes pediatricos que sofrem de insuficiéncia renal, a dose deverd ser ajustada individualmente,
levando-se em consideragdo o clearance renal do paciente e 0 seu peso corporal.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia hepatica isolada.

Idosos
Até 0o momento, ndo existem dados que determinem a necessidade de reduzir a dose nos pacientes idosos com
funcdo renal normal.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose de Zyrtec®, tome-a assim que lembrar. Entretanto, se estiver proximo do horério
da sua proxima dose, ndo tome a dose esquecida. Ndo tome comprimidos extras para compensar 0
esquecimento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Dados de ensaios clinicos

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia;

dor de cabeca;

tontura;

cansaco;

boca seca;

inflamagéo e dor na garganta;

inflamacéo e irritagdo na mucosa do nariz;
enjoos,

desconforto gastrintestinal,

diarreia.

Dados pés-comercializacio

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sensagOes de formigamento e picada na pele;

coceira,

reacdes alérgicas na pele;

fraqueza muscular;

mal-estar;

agitacéo,

diarreia.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ganho de peso;

aumento dos batimentos do coracao;

convulsoes;

urticaria (alergia da pele caracterizada por manchas vermelhas e coceira),
inchaco,

hipersensibilidade;

alteracdes na funcéo do figado;

agressividade;

confusdo mental;

depressdo;

alucinacéo;

insonia.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e diminuicdo das células do sangue responséveis pela coagulacéo;

o alteracdo ou diminuicéo do paladar;

e movimentos involuntarios do corpo, contra¢cdes musculares involuntarias;
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desmaio;

tremor;

distlrbios de visdo, visdo turva, movimentos rotat6rios dos olhos;

dificuldade para urinar, mic¢do inadequada e descontrolada;

angiodema (inchacgo devido a reacéo alérgica);

reacOes alérgicas medicamentosas fixas, reacdes alérgicas graves e potencialmente fatais;
tiques nervosos.

Reacgdes nao conhecidas (as ocorréncias nio podem ser estimadas com os dados disponiveis):
e perda ou alteracdo da memoria;

aumento de apetite;

pensamentos suicidas;

vertigem;

retencdo urinaria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC), pelo telefone 0800 701
2233.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se o paciente tomar uma grande quantidade de Zyrtec®, os principais sintomas podem ser: confusio mental,
diarreia, tontura, cansago, dor de cabeca, mal-estar, coceira, dilatagdo da pupila, inquietagdo, sedacéo,
sonoléncia acentuada, aumento dos batimentos do coragdo, tremor e retencdo urinéria.

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade maior do que a receitada, procure socorro médico
imediatamente. N&o existe antidoto especifico conhecido para a cetirizina. Caso ocorra superdosagem, seu
médico devera indicar o tratamento sintomatico (direcionado para o que vocé esta sentindo) ou considerar a
realizagdo de lavagem estomacal. A cetirizina ndo é eliminada efetivamente por hemodiélise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagcdes sobre como
proceder.

IIT - DIZERES LEGAIS
MS: 1.0107.0232

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N°: 18875

Registrado e fabricado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peti

ao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagfes Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovacao VP/VPS
09/09/2013 | 0755621/13-] 10458 — MEDICAMENTO| 09/09/2013 | 0755621/13-7 10458 — MEDICAMENTO | 09/09/2013 | Dizeres legais — Farmacéutico VP e -10 MG COM REV CT 02 BL AL PLAS
NOVO - Incluséo Inicial de NOVO - Incluséo Inicial de Responsavel VPS INC X 06
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 - Adverténcias e Precaucgtes
-Interag6es Medicamentosas -1,0 MG/ML SOL OR CT 01 FR VD
-Reacdes Adversas AMB X 120 ML
03/08/2015 | 0684350/15-6| 10451 — MEDICAMENTO 03/08/2015 | 0684350/15-6| 10451 — MEDICAMENTO 03/08/2015 | 5. ADVERTENCIAS E VP e -10 MG COM REV CT 02 BL AL PLAS
NOVO - Notificagédo de NOVO — Notificagédo de PRECAUCOES VPS INC X 06
Alteracéo de Texto de Bula + Alteracéo de Texto de Bula — 4. O QUE DEVO SABER ANTES
RDC 60/12 RDC 60/12 DE USAR ESTE -1,0 MG/ML SOL OR CT 01 FR VD
MEDICAMENTO? AMB X 120 ML
7. O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
30/03/2017 | N&o se aplica| 10451 — MEDICAMENTO - - - - COMPOSICAO VP e -10 MG COM REV CT 02 BL AL PLAS
NOVO - Notificagéo de 3. CARACTERISTICAS VPS INC X 06

RDC 60/12

Alteracéo de Texto de Bula -

FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REAGOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

-1,0 MG/ML SOL OR CT 01 FR VD
AMB X 120 ML




