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UCITIR ®
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
COMPRIMIDO REVESTIDO

5mg
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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

UCITIR ®
dicloridrato de levocetirizina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
UCITIR ®: Embalagem com 10 comprimidos revestidos contenug 8e dicloridrato de levocetirizina.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

dicloridrato de 1eVOCetirizing.........cooiiiieeeciiiie e iy

Lo (o] ][] 01 (=TSl o (R o TR URS 1 compidim

*Excipientes: amido, croscarmelose sodica, estead#t magnésio, celulose microcristalina, &lcool
polivinilico, dioxido de titdnio, macrogol e talco.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para tratamento ddasnsis associados as enfermidades alérgicas
(alergias), como rinite alérgica sazonal (alergimssadas por polen de algumas plantas que ocomem e
determinada época do ano, incluindo os sintomaku@s), rinite alérgica perene (alergias causadas p
acaro que podem ocorrer ao longo do ano) e umicérdnica idiopatica (inflamagdo da camada
superficial da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento atua como um agente antialérgicol{ataalergias).

Quando um paciente entra em contato com algo quedhsa alergia, seu corpo libera um mediador
chamado histamina. A histamina atua ao encaixanseeceptores chamados, ¢ apos essa interacdo
promove a resposta alérgica.

UCITIR® (dicloridrato de levocetirizina) é um medicameqte impede esse encaixe, pois seu principio
ativo € um antagonista de receptoreqlbigo, toda histamina que € liberada ndo tem @edencaixar, e
sem esse encaixe nao promove 0s sintomas clagsiasrgia).

O tempo médio estimado do inicio da agéo € de d &yods a ingestdo do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera utilizar UCITfR (dicloridrato de levocetirizina) caso apresentpetsensibilidade
(alergia) a levocetirizina ou a cetirizina, a quelgoutro componente da formulacao, a hidroxizimaa o
qualquer derivado piperazinico.

Vocé ndo devera utilizar UCITfR(dicloridrato de levocetirizina) caso apresentsufitiéncia renal
terminal (problema grave nos rins) com clearanceréatinina (volume filtrado pelos rins a cada roju
inferior a 10 mL/min.

Se vocé estiver sendo submetido a didlise (proaadonpara filtracdo do sangue), o produto é
contraindicado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Quando houver comprometimento da funcdo renal idmacnento dos rins) associada com
comprometimento da funcao hepéatica (funcionameatfighdo) vocé deve falar com o seu médico para
que seja realizado o ajuste na dose.
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N&o se recomenda a utilizacdo de UCITi@icloridrato de levocetirizina) em criancas mesode seis
(6) anos, ja que os comprimidos disponiveis namjem o ajuste da dose.

Devem ser tomadas precaucdes em pacientes coresfamipredisposicdo de retencao urinaria (por
exemplo, lesdo da medula espinhal, hiperplasigdtrca), uma vez que a levocetirizina pode aumemtar
risco de retencao urinaria.

Recomenda-se a tomada de precaucdes do uso deRJGtitloridrato de levocetirizina) comprimidos
em pacientes com epilepsia e em risco de convulsaa,vez que a levocetirizina pode causar
agravamento da convulsao.

Recomenda-se precaucdo da ingestdo concomitantélcoat.

Efeitos sobre a Capacidade de Conduzir e Utilizar klquinas:

Estudos clinicos ndo demonstraram evidéncias ¢gsoaetirizina pode causar alteragao da atengdo, na
capacidade de reacado e na habilidade para condizulos ou utilizar maquinas potencialmente
perigosas e que exijam atencdo. Entretanto, algacisentes podem sentir sonoléncia, fadiga (cansago)
astenia (auséncia ou perda da forga muscular)@apés de levocetirizina. Por isso, recomenda-seoque
pacientes que venham a conduzir maquinas, realizadades potencialmente perigosas, ou utilizar
magquinas, ndo devam superar as doses recomendatiasm levar em conta sua resposta ao farmaco.

Uso Geriétrico:

UCITIR® (dicloridrato de levocetirizina) pode ser utilizapor pacientes idosos, com idade acima de 65
anos, desde que se observem as precaucdes commasmo. Em pacientes idosos com insuficiéncia
renal, a dose deve ser ajustada de acordo coneasidade do paciente.

Uso na Gravidez e Lactacao:

Os dados disponiveis em mulheres gravidas avalindecem que a cetirizina ndo possui efeitos adwers
sobre a gravidez ou sobre a salde do feto ou reeénido. Até o momento, ndo se dispde de dados
epidemioldgicos relevantes (estudos que comprowendo os riscos que o medicamento pode causar em
pacientes gravidas).

Dados limitados estéo disponiveis (dados coletpduspectivamente em menos de 300 casos resultados
de gravidez) e estes ndo revelaram clara relag&alkdo uso da levocetirizina com malformacdes nem
toxicidade fetal / neonatal.

Estudos realizados em animais ndo indicaram efadosos diretos ou indiretos sobre a gravidez,
desenvolvimento embrionario ou fetal, parto ou deskrimento no pés-natal (apds o nascimento). No
entanto, devem-se tomar precaugdes ao prescr@vedoto durante a gravidez.

Nao se recomenda o uso da levocetirizina durapgriodo de amamentacéo, pois a levocetirizina pode
ser excretada pelo leite materno, a menos queefibenpara a méae seja maior que qualquer risco
tedrico para a crianca. As reacdes adversas adasaiam a levocetirizina podem ser observadas em
criancas em fase de amamentacéo.

Fertilidade
N&o existem dados clinicos disponiveis sobre adidade, nem ha dados em animais a respeito dmefei
da levocetirizina sobre a fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas:

Em pacientes sensiveis, 0 uso associado com &uoamltras substéncias que agem deprimindo o sistema
nervoso central pode produzir uma reducéo adicido&@stado de alerta e do rendimento (pode diminuir
a atencao).
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A disponibilidade da levocetirizina é similar aakdirizina. A levocetirizina, por sua vez, ndao pogsrte
efeito de metabolizacéo no figado. Deste modoué@provavel que a levocetirizina afete o
metabolismo de outras drogas e vice-versa.

Em relacéo a teofilina (medicamento utilizado mtamento de asma), em um estudo realizado com
cetirizina, observou-se uma ligeira diminuigcéo lmieacdo da cetirizina.

Um estudo de doses mudltiplas com ritonavir (medarzm antirretroviral, utilizado em tratamentos de
HIV) e cetirizina, demonstrou um aumento da acéo cd#rizina, 0 que indica uma interacdo
medicamentosa.

InteracBes alimentares:

Em estudos realizados com a levocetirizina verifise que a absorcao de levocetirizina ndo se reduz
com a ingestéo de comida, apesar da velocidadesbecéio diminuir; contudo, esses efeitos ndo séo
considerados clinicamente importantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf@eger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Comprimido revestiddgmgo, branco e sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar:

UCITIR® (dicloridrato de levocetirizina) deve ser admirdslo por via oral, e pode ser ingerido antes ou
apos as refeicdes.

O comprimido deve ser engolido de uma s6 vez, cajuda de liquidos. Nao pode ser partido ou
mastigado.

POSOLOGIA

Uso em Adultos e Adolescentes a partir de 12 ands:dose diaria recomendada € de 5 mg (1
comprimido), por via oral, a cada 24 horas (1 \«@dia).

Criancas de 6 a 12 anosA dose diaria recomendada é de 5 mg (1 comprimpm)yia oral, a cada 24
horas (1 vez ao dia).

O limite maximo diario de administracdo recomendadomg.

Uso em ldososRecomenda-se que vocé fale com seu médico pataragudose, caso Vocé seja um

idoso com insuficiéncia renal (problemas nos ritesjeve a moderada (ver “Uso em Pacientes com
Insuficiéncia Renal”). Dados ndo sugerem necessidadjuste de dose em individuos idosos, desde que
a funcao renal seja normal.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (problemass rins): Se vocé estiver com funcéo renal
comprometida (problemas nos rins) necessitara derae doses diarias de levocetirizina e/ou intesval
de dose maiores quando comparados com os pacoeemefin¢do renal normal. Se vocé estiver sendo
submetido a dialise (procedimento para filtracasalgue), o produto é contraindicado.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (prolstes no figado):N&o é preciso ajustar a dose se
vocé apresentar somente insuficiéncia hepaticdigmas no figado). Recomenda-se que vocé fale com
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seu médico para ajustar a dose caso vocé tenHzi@saia hepatica e renal (ver acima, item 6.“COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO - Uso em Pacientes camauficiéncia Renal”).

Duracéo do Tratamento:

A duracao do tratamento depende do tipo, duragimse dos sintomas. Para a rinite alérgica sazonal
aguda ou febre do feno (alergias causadas por gélefgumas plantas), de 3 a 6 semanas, e noeaso d
exposi¢cBes ao poélen durante certos periodos deotamm semana pode ser suficiente. Atualmente,
dispde-se de experiéncia clinica com comprimidessedos de 5 mg de levocetirizina durante um
periodo de tratamento de 6 meses.

Para urticaria cronica (reacao alérgica manifestadaele acompanhada de vermelhidao) e riniteiadérg
cronica (inflamag&o na mucosa do nariz) existe épeia clinica de até um ano com o composto, e até
18 meses em pacientes com prurido (coceira) asknc@m dermatite atdpica (inflamacdo da camada
superficial da pele).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimentedegdico, pois os efeitos terapéuticos podem nao
ocorrer conforme o esperado.

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicatwené-o tdo logo quando se lembrar. Se estiver
préximo da hora da proxima dose, pular a dose eftpie esperar para tomar a préxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiizam este medicamento): secura da boca,
dor de cabeca, fadiga (cansacgo) e sonoléncia.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento): astenia
(auséncia ou perda da for¢ca muscular) ou dor abddmi

Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo podetseads a partir dos dados disponiveis): palpitacdo
cardiaca (alteracdo dos batimentos do coracaalictadia (aumento dos batimentos do coracéo),
alteracdes visuais (alteracao da viséo), viséo eada crise oculogirica (desvio involuntario ddwos),
hepatite (inflamacéo no figado caracterizado ptoragdo amarelada da pele e olhos), hipersensidiid
(alergia aos componentes da féormula), dispneiségo subjetiva de falta de ar), ndusea (sensacéo d
desconforto na regido do estdmago), vomitos, edamaco causado por acumulo de liquido), prurido
(sensacgéo de coceira), rash (vermelhidao na pe$ada por alergias), urticaria (reacgéo alérgica
manifestada por elevacéo da pele acompanhada metddéo), erupcdes na pele, alteragées no
comportamento (agitagéo, depressao, agressdmatéoci, insbnia, ideias suicidas, pesadelos),
convulsdes, parestesia (sensagéo de formigamente atdéncia na pele ndo causadas por estimulo
exterior ao corpo), tontura, sincope (desmaiodre disgeusia (alteragdo do paladar), mialgia (sr
musculos), artralgia (dor situada nas articulag@ghento do apetite, vertigem, disuria (dificulel@dn
urinar), retencao urinaria.

Em investigacédo: aumento de peso e teste da fumegidica anormal (alteracdes de exames laboraoriai
do figado).

Descricao de reacBes adversas selecionadas:

Apbs descontinuacdo do tratamento com levocetajfmi relatado o aparecimento de prurido (coceira)
num ndmero muito pequeno de pacientes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Os sintomas de superdose podem incluir sonoléntiadelltos. Em criancas, agitacédo e inquietacado
podem ocorrer incialmente, seguidas de sonoléN&a.existe nenhum antidoto (substancia que
neutraliza o efeito do medicamento) especifico eoitto contra a levocetirizina.

Se vocé ingerir uma quantidade maior do que a pr@scecomenda-se procurar um médico para seguir
um tratamento sintomatico e de apoio. Seu médidendosolicitar uma lavagem gastrica logo apés a
ingestdo do farmaco. A levocetirizina nédo € elirdmde forma efetiva por hemodialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0550.0188.003-1

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 Itapevi — SP

Registrado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - S&do Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data_do N° do expediente Assunto N° do expediente Assunto Data d? Itens de bula versces Apres_enta(;,oes
expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR -
05/09/2017 1889619/17-7 Inclus3o Inicial N/A N/A N/A N&o se aplica VP / VPS|5 MG COM REV CT
de Texto de (versdo inicial) BL AL AL X 10
Bula — RDC 60/12
10450 -
SIMILAR - 8. Quais os males qug
N/A N/A Notifica¢éo da N/A N/A N/A este medicamento popé> /' VPS5 MG COM REV CT
Alteracdo de texto me causar? BL AL AL X 10
de Bula— RDC
60/12 9. Reacgdes adversas
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