Folheto informativo: Informacéo para o doente
Cetirizina Mylan 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
dicloridrato de cetirizina

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

informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esté 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

O que é Cetirizina Mylan e para que é utilizada

O que precisa de saber antes de tomar Cetirizina Mylan
Como tomar Cetirizina Mylan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Cetirizina Mylan

Contetido da embalagem e outras informacdes

I .

1. O queé Cetirizina Mylan e para que é utilizada

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

Em adultos e criangas com idade superior a 6 anos, Cetirizina Mylan esta 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 Cetirizina Mylan

Nao tome Cetirizina Mylan

- se tem uma doenca renal grave;

— se tem alergia ao dicloridrato de cetirizina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secg¢do 6), a hidroxizina ou a derivados de piperazina (substancias ativas de outros
medicamentos proximamente relacionadas).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cetirizina Mylan

- Se tiver problemas de rins. Podera necessitar de tomar uma dose inferior. A nova dose seré
determinada pelo seu médico.

- Se tiver problemas em urinar (como problemas da medula espinal ou problemas de prostata ou
bexiga), solicite aconselhamento ao seu médico.

- Se sofrer de epilepsia ou correr o risco de convulsdes (ataques).

Teste cutaneo

Se precisar de realizar um teste cutaneo (alergia), informe o médico de que esta a tomar este
medicamento, ja que podem afetar os resultados do teste cutaneo. Sera necessario parar o tratamento
trés dias antes do teste.



Criancas

N&o administrar este medicamento a criangas com idade inferior a 6 anos, uma vez que a formulacéo
em comprimidos ndo permite os ajustes de dose necessarios.

Outros medicamentos e Cetirizina Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Cetirizina Mylan com alimentos, bebidas e alcool

A comida ndo afeta a absorcéo de Cetirizina Mylan.

Né&o foram observadas interacc¢@es clinicamente significativas entre o alcool (para uma taxa de
alcoolemia de 0,5g/l, correspondente a um copo de vinho) e a cetirizina utilizada nas doses
recomendadas. No entanto, ndo existem dados disponiveis sobre a seguranca da administracéo
conjunta de doses mais elevadas de cetirizina e alcool. Por conseguinte, tal como acontece com todos
0s anti-histaminicos, recomenda-se que se evite tomar Cetirizina Mylan com &lcool.

Gravidez e amamentacéo

Se est gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o0 seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Cetirizina Mylan deve ser evitada em mulheres gravidas. A utilizacdo acidental deste medicamento por
uma mulher gravida ndo devera produzir quaisquer efeitos nocivos no feto. No entanto, o
medicamento sé deve ser tomado se necessario e ap6s aconselhamento médico.

A cetirizina passa para o leite materno. O risco de efeitos indesejaveis em criangas que estdo a ser
amamentadas ndo pode ser excluido. Por isso, ndo deve tomar Cetirizina Mylan durante a
amamentagéo.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o existe evidéncia de alteragdo da atencdo, do estado de alerta ou da capacidade de condugdo, apos a
toma de Cetirizina Mylan, nas doses recomendadas.

Deve observar atentamente a sua reacdo ao medicamento apds tomar Cetirizina Mylan se tencionar
conduzir, realizar atividades potencialmente perigosas ou utilizar maquinas. Nao exceda a dose
recomendada.

Cetirizina Mylan contém lactose
Se foi informada pelo seu médico de que tem intolerdncia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Cetirizina Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Como e quando deve tomar Cetirizina Mylan

Estas diretrizes aplicam-se sempre, exceto se 0 seu médico der instrucdes diferentes sobre 0 modo de
utilizacdo de Cetirizina Mylan. Siga estas recomendac@es, caso contrario Cetirizina Mylan pode ndo
ser completamente eficaz.

Os comprimidos tém de ser engolidos com um copo de liquido.

O comprimido pode ser dividido em duas doses iguais.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:
A dose recomendada é de um comprimido de 10 mg, uma vez por dia.



Utilizac@o em criancas com idades compreendidas entre os 6 e 0s 12 anos:
A dose recomendada € de 5 mg duas vezes ao dia, na forma de meio comprimido duas vezes por dia.

Doentes com compromisso renal

A dose recomendada para doentes com compromisso renal moderado é de 5 mg, uma vez por dia.

Se tem doenga renal grave, contacte, por favor, o seu médico, que podera ajustar a dose de acordo com
0 seu problema.

Se o seu filho tem doenca renal, contacte, por favor, o seu médico, que poderéa ajustar a dose de acordo
com as necessidades do seu filho.

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

Duracéo do tratamento
A duragdo do tratamento depende do tipo, duracdo e evolugdo das suas queixas e é determinada pelo
seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Cetirizina Mylan do que deveria

Caso julgue ter tomado uma sobredosagem de Cetirizina Mylan informe o seu médico.

O seu médico decidira sobre as medidas a adotar, se for caso disso. Ap6s uma sobredosagem, 0s
efeitos indesejaveis descritos em baixo podem ocorrer com intensidade crescente. Foram relatados
efeitos adversos como confuséo, diarreia, tonturas, cansaco, dor de cabeca, sensacdo de mal-estar,
pupila dilatada, comichao, inquietacdo, sedacdo, sonoléncia, torpor, frequéncia cardiaca aumentada,
tremores e dificuldade em esvaziar completamente a bexiga.

Caso se tenha esquecido de tomar Cetirizina Mylan
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Cetirizina Mylan
Raramente, o prurido (comichao intensa) e/ou urticaria podem voltar a aparecer se parar de tomar
Cetirizina Mylan.

Se tiver mais alguma davida sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves:

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

. Sinais subitos de alergia, como erup¢do cutanea, comichdo ou urticéria na pele, inchago da face,
dos labios, da lingua ou garganta ou de outras partes do corpo, falta de ar, pieira ou dificuldade
em respirar.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
. Ideias suicidas
. Dificuldade em esvaziar completamente a bexiga.

Se ocorrer alguma das situacgdes acima, deve parar de tomar o medicamente e informar o seu
médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. Cansaco



. Boca seca

. Sensacdo de doenca

. Tonturas

. Dor de cabeca

. Sonoléncia

. Dores de garganta e desconforto ao engolir

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Fraqueza

. Sensacdo de mal-estar generalizado

. Formigueiro ou dorméncia das méos ou pés
. Agitacdo

. Comichéo

. Erupcdo cutanea

. Dor de estdbmago

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
. Batimento cardiaco acelerado

. Testes da funcdo do figado anormais

. Aumento de peso

. Convulsdes (ataques)

. Agressividade

. Confusdo

. Depresséo

. Ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem

. Ins6nia

. Hipersensibilidade (ocorre normalmente com reagao cutanea, como erupcao cutanea, pele
vermelha e comichéo)

. Urticéria

. Inchago, retencdo de liquidos (edema)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

. Sangramento ou abertura de feridas com maior facilidade do que o normal
. Tiques (espasmos de habito)

. Visdo turva, olhos com movimentos circulares incontrolaveis

. Perturbacgdes da acomodacao (dificuldades em focar)
. Desmaio

. Tremores

. Perturbacéo ou perda do paladar

. Movimentos corporais incontrolaveis

. Contrag0es musculares involuntarias

. Micgdo dificil, dolorosa ou involuntaria

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
. Perda de memoria

. Alteracdes de meméria

. Aumento do apetite

. Vertigens (sensacdo de cabeca a rodar)

. Pesadelos

. Prurido (comichdo intensa) e/ou urticaria apds a interrup¢do do tratamento

. Avrtralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor muscular)

. Pustulose exantematica aguda generalizada (erupgdo cutanea com bolhas contendo pus)

. Hepatite (inflamacéo do figado)

Efeitos indesejaveis em criangas e adolescentes
Em criancas e adolescentes, os seguintes efeitos indesejaveis ocorrem com maior frequéncia e podem
afetar 1 em cada 10 pessoas:



. Corrimento nasal ou nariz entupido
o Diarreia

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior,
apoés 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.

Blister: Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Frasco: Conservar abaixo de 25°C.

6. Contetdo da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicao de Cetirizina Mylan

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

— Os outros componentes sao lactose mono-hidratada (ver secgdo 2 «Cetirizina Mylan contém
lactose»), amido de milho pré-gelatinizado, povidona K29/32, estearato de magnésio, dioxido de
titdnio (E171), hipromelose 5¢cP (E464), macrogol 400, talco.

Qual o aspeto de Cetirizina Mylan e conteido da embalagem

Comprimido revestido por pelicula branco em forma de capsula, ranhurado, marcado num dos lados
com ‘CZ’ e ‘10°, e ‘G’ no outro.

Embalado em frascos de 30, 100 e 250 comprimidos e embalagens blister de 2, 7, 10, 14, 15, 20, 30,
50, 60, 90 e 100 comprimidos.

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
Viatris Ltd.

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN

Irlanda

Fabricante

Mylan B.V.
Krijgsman 20,
Amstelveen, 1186DM,
Paises Baixos

Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900,
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Dinamarca: Cetirizin Viatris

Italia: Cetirizina Mylan Generics 10 mg compresse rivestite con film

Paises Baixos: Cetirizine diHCI Viatris 10 mg filmomhulde tabletten
Noruega: Cetirizin Viatris

Portugal: Cetirizina Mylan

Espanha: Cetirizina Viatris 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Suécia: Cetirizin Viatris 10 mg filmdragerad tablett

Reino Unido: Cetirizine 10 mg Film-coated Tablets

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em novembro de 2024.



