FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Cetix 10 mg comprimido para chupar

Dicloridrato de cetirizina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estda descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

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

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apés 3 dias, tem que consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Cetix e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Cetix

3. Como tomar Cetix

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Cetix

6. Contetido da embalagem e outras informaces

1. O QUE E CETIX E PARA QUE E UTILIZADO

A substéncia ativa de Cetix é o dicloridrato de cetirizina.

Cetix é um medicamento antialérgico.

Em adultos e criangas com idade superior a 6 anos, Cetix esté indicado:

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

- no alivio da urticéria cronica idiopatica

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR CETIX

N&o tome Cetix

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

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente de Cetix, a

hidroxizina ou a derivados da piperazina (substancias ativas muito relacionadas com outros
medicamentos).

Adverténcias e precaucoes



Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cetix.

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

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

Outros medicamentos e Cetix

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 interacdes com outros medicamentos.

Cetix com alimentos e bebidas

A comida n&o afeta significativamente a absorcao da cetirizina.

Gravidez e amamentacéo e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A semelhanca de outros medicamentos, Cetix 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.

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

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

Caso pretenda conduzir, desenvolver atividades 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 afetar a sua atencéo e capacidade de reacao.



3. COMO TOMAR CETIX

Como e quando deve tomar Cetix?

Deve tomar Cetix da seguinte forma, salvo se o seu médico recomendar outra posologia diéria:
Siga estas recomendac@es, caso contrario Cetix pode ndo ser completamente efetivo.

Os comprimidos para chupar sdo para colocar na boca e chupar. Cetix pode ser tomado,
independentemente da hora das refeicdes.

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

Criancas com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 12 anos:
5 mg, duas vezes por dia — meio comprimido para chupar, 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 Cetix € muito fraco ou muito forte.

Duracao do tratamento:

A duracdo do tratamento depende do tipo, duracdo e evolucdo das suas queixas e é determinada
pelo seu médico.

Se tomar mais Cetix do que deveria

Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Cetix, informe o seu médico.

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

Apo6s uma sobredosagem, poderdo ocorrer 0s seguintes efeitos adversos, com intensidade
aumentada: foram notificados confusdo, diarreia, tonturas, cansago, dor de cabeca, indisposicéo,
pupila dilatada, comichdo, agitacdo, sedacdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca aumentada,
tremores e retencdo urinaria.

Caso se tenha esquecido de tomar Cetix

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Cetix

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



4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes néo
se manifestam em todas as pessoas.

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios durante a experiéncia pos-comercializagdo. As
frequéncias estdo definidas como: (frequentes: 1 doente em 100 a 1 em 10, pouco frequentes: 1 em
1000 a1 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 numero de plaguetas sanguineas)

- Corpo como um todo:
Frequente: fadiga

- Cardiopatias:
Raros: taquicardia (ritmo cardiaco aumentado)

- Afeces oculares:
Muito raros: perturbacGes da acomodacdo, visdo desfocada e oculogiria (movimentos circulares
involuntarios dos olhos

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

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

- Doencas do sistema imunitério:
Raros: reacdes alérgicas, algumas graves (muito raro)

- Afecbes hepatobiliares:
Raros: funcdo hepatica alterada

- Exames complementares de diagnostico:
Raros: peso aumentado

- Doengas do sistema nervoso:

Frequentes: tonturas, dor de cabeca

Pouco frequentes: parestesia (sensa¢Oes anormais na pele)

Raros: convulses, disturbios do movimento

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

- Perturbacdes do foro psiquiatrico:
Frequentes: sonoléncia



Pouco frequentes: agitacao
Raros: agressividade, confusdo, depressao, alucinagdo, insonia
Muito raros: tique

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

- Doencas respiratorias:
Frequentes: faringite, rinite

- Afeces dos tecidos cutaneos e subcuténeos:

Pouco frequentes: prurido, erupcao eritematosa

Raros: urticaria

Muito raros: edema angioneurdtico, erup¢do medicamentosa fixa

Se desenvolver algum dos efeitos descritos em cima, consulte o seu médico. Aos primeiros sinais de
uma reacdo de hipersensibilidade, pare de tomar Cetix. O seu médico avaliard a gravidade e
possiveis medidas necessarias.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacGes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR CETIX
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter o frasco bem fechado.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.



N&o utilize Cetix apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior apos
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicéo de Cetix

- A substancia ativa € o dicloridrato de cetirizina.
Cada comprimido para chupar de Cetix contéem 10 mg de dicloridrato de cetirizina

Os outros componentes sdo: B-ciclodextrina, povidona K 25, ciclamato de sodio, celulose em po,
citrato monossodico, celulose microcristalina, aroma de macé e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Cetix e contetido da embalagem

Cetix apresenta-se em embalagens de 10 ou 7 comprimidos para chupar.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizagao de Introducéo no Mercado

Medinfar Consumer Health - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27, Venda Nova

2700-451 Amadora

Portugal

Fabricantes

Losan Pharma GmbH
Otto Hahnstrasse, 13 Neuenburg am Rhein
Alemanha

FARMALABOR - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em: 12/2018



