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COMPRIMIDOS REVESTIDOS
10 MG
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Zetalerg
dicloridrato de cetirizina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
ZETALERG® COMPRIMIDOS: cartucho contendo 6 comprimidos rédes.

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS DE IDAD E

VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o Tod [oTqTo [ir= 1ol o [T oT= 1] {4 g - U SRSRRR 10 mg
o o 1= 1 (=Sl o = o F 1 cainpido

*(amido, diéxido de silicio, di6xido de titanio, labbse microcristalina, estearato de magnésio, Alegetal
hidrogenado, fosfato de célcio dibasico di-hidratadoscarmelose sédica, Eudragit E-100, talco)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
ZETALERG?® ¢ indicado para o alivio dos sintomas nasais eacesida rinite alérgica sazonal e perene e damnsast
de urticéria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo realizado com pacientes com urticarfmica, 74,3% dos entrevistados demonstraram eestar
satisfeitos com a terapia medicamentosa com ZETAEE&6s 2 semanas de uso. Com 4 semanas de usieodad
satisfacdo com o uso de ZETALERGubiu para 83,7%.

Sugiura K, Hirai S, Suzuki T, Usuda T, Kondo T, A®UT, Masaki S, Yokoi T, Nitta Y, Kamiya S, Ando Kjori T,
Tomita Y. Evaluation of cetirizine hydrochloridedsal therapeutic strategy for chronic urticaria. &4e&gJ Med Sci.
2008 Aug;70(3-4):97-106. Em um estudo comparativm placebo e fexofenadina, realizado com paciergesrinite
alérgica sazonal, ambas as medicacdes se mostsagaTiores ao placebo, porém ZETALER®I 26% superior &
fexofenadina na reducéo dos sintomas 12 horasadose, e, no geral, reduziu 14% mais 0s sintoRBEEALERG®
mostrou-se mais eficaz na reducédo de rinorreiajdwwcular e lacrimejamento, além de prurido nadalpalato ou
traquéia. Day JH, Briscoe MP, Rafeiro E, Ratz Jiiis BK, Frankish CW, Chapman D, deGuia EC, KramBeMWarner
C. Comparative efficacy of cetirizine and fexofeimadfor seasonal allergic rhinitis, 5-12 hours gosk, in the
environmental exposure unit. Allergy Asthma Prd@02 Jul-Aug;26(4):275-82.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Cetirizina, um metabdlito humano da hidroxizinainé antagonista potente seletivo dos receptoresetifépcos Em
estudosn vitro de ligacédo ao receptor mostraram nao haver afieidaehsuravel para outros receptores-H1.
Experimento®x vivoem ratos demonstraram que a cetirizina adminissati@micamente ndo ocupa os receptores-H1
cerebrais significativamente.

Além de seu efeito anti-H1, a cetirizina demonsttigidades anti-alérgicas: numa dose de 10 mg uezaou duas
vezes ao dia, inibe o recrutamento tardio de cglmflamatdrias, principalmente eosindfilos, naepelconjuntiva de
individuos atopicos submetidos ao teste de provxgae a dose de 30 mg/dia inibe o influxo de edisdisono lavado
broncoalveolar durante uma constricdo brénquicdade tardia induzida por inalacdo de alérgenos redividuos
asmaticos. Além disso, a cetirizina inibe a reagdlamatéria de fase tardia em pacientes com uiticéronica
induzida pela administracdo intradérmica da cdliereEle também diminui a expressdo de moléculasldedo, como
ICAM-1 e VCAM-1, que sao marcadores de inflamad&ogica.

Estudos em voluntarios saudaveis mostraram quéirzioa, em doses de 5 e 10 mg inibe fortementecagbes do
tipo papula e de eritema induzido por concentragdeiso elevadas de histamina na pele. O iniciotdlédade apds
uma dose Unica de 10 mg ocorre dentro de 20 mirarto$0% dos individuos e dentro de uma hora em &
atividade persiste por pelo menos 24 horas ap6simima administragdo. Em um estudo de 35 dias &angas de 5 a
12 anos de idade, ndo foi observada toleranciafeito eanti-histaminico (supressdo da papula e denea) da
cetirizina. Quando um tratamento com cetirizinat&rrompido, ap6s administracdo repetida, a pelepera a sua
reatividade normal & histamina em 3 dias.
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Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢éo

Nao foi observado acimulo de cetirizina apds dd&gtas de 10 mg por 10 dias.

O pico de concentragdo plasmética é de aproximauar8€0 ng / mL e é alcancado em 1,0 £ 0,5 h.

A distribuicdo dos parametros farmacocinéticos t@imo a concentracdo maxima no plasma (Cmax)reaasab a
curva (ASC), é unimodal em voluntarios humanos.

A extensdo da absorcdo da cetirizina ndo é redwnda alimentos, embora a taxa de absorcao sejanulidai. A
extensdo da biodisponibilidade é semelhante quamdcetirizina é administrada como solucbes, capsolas
comprimidos.

Distribuicéo
O volume aparente de distribuicdo é de 0,50 L/KdigAc&o as proteinas plasméaticas da cetirizina 83d+ 0,3%. A
cetirizina ndo altera a ligagéo as proteinas plasasada varfarina.

Metabolismo e Excre¢éo

A cetirizina ndo sofre extensivo metabolismo dengita passagem. Cerca de dois tercos da doseaiagdainalterada
na urina. A meia vida é de aproximadamente 10 horas

A cetirizina exibe cinética linear na faixa de 60amg.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de ZETALERG é contraindicado para pacientes com hipersensabiéicconhecida a qualquer componente da
formula, a hidroxizina ou a qualquer derivado pgaémico.

O uso de ZETALER®G também é contraindicado para pacientes com ingnfia renal grave, comlearancede
creatinina inferior a 10 ml/min.

Pacientes com condi¢8es hereditarias raras deiatalia a galactose, deficiéncia de lactase de bappéa absorgdo
glicose-galactose ndo devem tomar cetirizina nadode comprimidos revestidos.

N&o é recomendado o uso de comprimidos revestidagiancas com menos de 12 anos de idade, poifoestalacio
nao permite o ajuste adequado da dose. Recomendiize uma formulacao pediatrica de cetirizina.

O uso de ZETALERG® comprimidos é contraindicado para criancas menorede 12 anos de idade e lactantes.
Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia renal grave.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso concomitante com substancias depressorastdma nervoso central deve ser cuidadoso (vexno linteracdes
Medicamentosas).

Alcool
Nas doses terapéuticas, ndo foram demonstradasagdés clinicamente significativas com alcool (pamaa
alcoolemia de 0,5 g/L). Entretanto, recomenda-séetase houver a ingestdo concomitante de behldaélicas.

Aumento do risco de retencdo urinaria
Devem ser tomadas precaucfes em pacientes corasfaterpredisposicdo a retencdo urinaria (por exgrigdao da
medula espinhal, a hiperplasia prostatica) ja qeetisizina pode aumentar o risco de retencéo tiagna

Pacientes com risco de convulsédo
Recomenda-se cautela aos pacientes epiléticoseéeaque correm risco de convulsionar.

Criancas
O uso ZETALERG comprimidos néo é recomendado para criancas comsran 12 anos uma vez que a formulacdo
ndo permite o ajuste da dose. Recomenda-se utilifmmulacdo pediatrica de ZETALERG

Testes Cutaneos de Alergia
Os testes de alergia cutaneos sé&o inibidos potetdiminicos é recomendado a interrupcdo destécagdh 3 dias
antes do procedimento.



(™)

uci-farma

Vida: nosso principio ativo.

Alimentos
A absorc¢édo da cetirizina ndo é reduzida com alicgmmbora a taxa de absorgdo seja reduzida.

Deve-se ajustar a dose em pacientes com insufiaiéical (ver Posologia e Modo de usar).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Medidas objetivas da capacidade de dirigir, lagéniti sono e performance da linha de montagem n&orddraram
quaisquer efeitos clinicamente relevantes na dasmmendada de 10 mg.

Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirgjicwos ou operar maquinas, pois sua habilidade atencéo podem
estar prejudicadas.

Em pacientes sensiveis, 0 uso concomitante de dmkitoolicas ou de outros depressores do SNC gaagar
reducgdes adicionais do estado de alerta, compradete desempenho.

Fertilidade
N&o existem dados relevantes disponiveis.

Gravidez e lactacéo

Gravidez

Recomenda-se cautela ao prescrever cetirizinanpalfzeres gravidas.

Estao disponiveis dados clinicos muito escassae g@stantes expostas a cetirizina. Estudos ema@nimé@o indicam
a presenca de efeitos prejudiciais diretos nemetal em relacéo a gravidez, ao desenvolvimentgiendsio/fetal, ao
parto ou ao desenvolvimento pés-natal.

Lactacdo

A cetirizina é excretada no leite humano em comegdes que representam de 25% a 90% dos valoresiradns no
plasma, dependendo do momento da coleta das amestés a administracdo. Recomenda-se cautela screrer
cetirizina para mulheres lactantes.

Categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Efeitos indesejaveis

Estudos clinicos tem demonstrado que a cetirizpr@senta, na posologia recomendada, efeitos advensnores
sobre o SNC, inclusive sonoléncia, fadiga, tontureefaleia. Relatou-se estimulagdo paradoxal do 8MGalguns
casos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora até o momento ndo haja relato de interag@@soutras drogas, o0 uso concomitante com depesssior SNC
deve ser cauteloso. Como com os demais anti-histems| pacientes que estejam em tratamento com ZERS®
devem evitar a ingestao excessiva de alcool.

Devido a farmacocinética, farmacodinamica e aailgetérancia de cetirizina, nenhuma interacdopeessda com este
anti-histaminico. Nenhuma interacdo medicamentdgaifisante na farmacocinética ou na farmacodinamioi
relatada em estudos de interacdes com pseudoefedt@nfilina (400 mg/dia).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha o medicamento na embalagem original, empéeatura ambiente de 15°C a 30°C, protegido da lda
umidade. O prazo de validade de ZETALER&de 24 meses a partir da data de fabricacdoesspma embalagem
externa do produto.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento naagetpabriginal.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido circular, branco, vincado e revestido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Posologia
ZETALERG® Comprimidos

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos
A dose é de um comprimido de 10 mg uma vez ao pba,via oral. A duracdo do tratamento devera seguir
recomendacdo médica.

Pacientes com insuficiéncia renal

Os intervalos de doses devem ser individualizagoscdrdo com a funcéo renal do paciente. Constittbeda abaixo e
ajuste a dose tal como indicado. Para usar a tgosiBlogica, uma estimativa dtearancede creatinina do paciente
(CLcr) em mL/min é necesséaria. A CLcr (mL/ min) poser estimada a partir da determinacdo da creats®rica
(mg/dL), utilizando a seguinte formula:

Cly= [140— idade( anos)] X pesgkag)

7X creatinina séricémg/ dl) (x0.85para mulhere);
Grupo Clearancede Creatinina (mL/min) Dose e frequéncia
Normal >80 10 mg uma vez por dia
Média 509 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 insuficg&remal, a dose tera de ser ajustada individuaméntando-se em
consideracgdo o clearance renal do paciente e peseucorporal.

Idosos até o presente, ndo existem dados que determaneetessidade de reduzir a dose nos pacientesidaso
tenham funcéo renal normal.
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Criancas: ndo se recomenda o uso de ZETALERGcomprimidos em criangas menores de 12 anos de idad

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.
9. REACOES ADVERSAS
Dados de ensaios clinicos

Estudos clinicos tém demonstrado que a cetirizinajosa recomendada, tem efeitos adversos memines s SNC,

gue incluem sonoléncia, fadiga, tontura e dor teca

Em alguns casos, a estimulagdo do SNC paradoxalitentelatada.

Apesar da cetirizina ser um antagonista seletiv® régeptores-H1 periféricos e ser relativamente lde atividade
anticolinérgica, casos isolados de dificuldadesniteéo, perturbagbes de acomodacgdo dos olhos esegeaforam

relatados.

Casos de insuficiéncia hepatica, com elevacédo dzaisnas hepaticas acompanhadas de bilirrubina eetéd sido

relatados. A maioria dos casos se resolveu apésadtinuacao do medicamento.

Ensaios clinicos controlados duplo-cegos comparamdivizina com placebo ou outros anti-histaminicas dose

recomendada (10 mg por dia para cetirizina), cdgabos quantificados de seguranca estéo disponiivelisiu mais de

3200 pessoas expostas a cetirizina.

A partir deste agrupamento, as seguintes reac@essad foram relatadas para cetirizina 10 mg nsaies controlados
por placebo em taxas de 1,0% ou mais:

Reacfes Adversas Cetirizina Placebo

(WHO-ART) (n=3260) (n =3061)

Distarbios gerais

Fadiga 1.63 % 0.95 %

Sistema nervoso central e periférico

Tontura Cefaleia 1.10 % 0.98 %
742 % 8.07 %

Doencas do Sistema Gastrointestinal

Dor abdoming 0.98 % 1.08 %
Boca seca 2.09 % 0.82 %
Nausea 1.07 % 1.14 %

Transtornos Psiquiatricos
Sonoléncia 9.63 % 5.00 %

Doencas do sistema respiratério
Faringite 1.29 % 1.34 %

Embora estatisticamente mais comuns nos individquesutilizaram medicamento do que nos pacientesepsberam
o placebo, a sonoléncia foi leve a moderada, narfaados casos.

Os testes objetivos, como demonstrado por outitosies, tém demonstrado que as atividades diaras#@d afetadas
com a dose diaria recomendada em voluntarios josesasidaveis.

As reacOes adversas em taxas de 1% ou mais engasiaa faixa etaria de 6 meses a 12 anos, inclufmagnsaios
clinicos controlados com placebo, séo:
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Reac8es Adversas Cetirizina Placebo

(WHO-ART) (n= 1656) (n = 1294)

Doencas do Sistema Gastrointestinal
Diarreia 1.0% 0.6 %

Transtornos Psiquiatricos
Sonoléncia 1.8% 1.4 %

Doencas do sistema respiratorio
Rinite 1.4 % 1.1%

Distarbios gerais
Fadiga 1.0% 0.3%

Dados pés-comercializagcédo

Reacdes incomuns>1/1.000 e<1/100):
parestesia

prurido

erupcao cuténea

astenia

mal-estar

agitacao

diarreia

Reacdes raras%1/10.000 e<1/1.000):
aumento de peso

taquicardia

convuls@es

urticaria

edema

hipersensibilidade

anormalidade da funcéo hepatica (aumento de tranaaes, fosfatase alcalina, gama- GT e bilirrubagagssividade
confusdo mental

depressao

alucinacéo

insbnia

Reacdes muito raras<€1/10.000):
trombocitopenia

disgeusia

discinesia

distonia

sincope

tremor

distirbios de acomodacéo visual
visdo turva

oculégiro

disuria

enurese

angiodema

erupcdes cutaneas medicamentosas
choque anafilatico

tiques nervosos
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Reac¢bes ndo conheciddas ocorréncias ndo podem ser estimadas com os degmniveis):
amnesia ou alteracdo da memaoria

aumento de apetite

pensamentos suicidas

vertigem

retencdo urinaria

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema HNotificaces em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Mungipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas: os sintomas observados apds uma supgethosgte cetirizina sdo principalmente associaddsitg sobre o
SNC ou a efeitos sugestivos de uma acgao anticgloar

Os eventos adversos relatados ap0ds a ingestadalmeros 5 vezes a dose diaria recomendada saoiséonmental,
diarreia, tontura, fadiga, cefaleia, mal-estar, riagk, prurido, inquietagdo, sedacdo, sonolénstaper, taquicardia,
tremor e retencédo urinaria.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conlbgeigta a cetirizina.

Caso ocorra superdosagem, recomenda-se o tratasietwmatico ou de suporte.

A cetirizina ndo é eliminada efetivamente por d&li

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600tos@ precisar de mais orientagdes sobre como ¢eoce

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, Fabricacdo e Validade: Vide Cartucho.
Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP A47.156

ZETALERG® COMPRIMIDOS : Registro MS n° 1.0550.0073.001-1
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