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dicloridrato de
levocetirizina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Comprimidos revestidos

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Embalagem contendo 10 comprimidos revestidos de 5 mg.
USO ADULTO E PEDIATRICO
Uso oral

Composicao:

Cada comprimido revestido contém:
dicloridrato de levocetirizina
excipientes g.S.p. «...ccoeiieiiieiiie .
Excipientes: amido, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, celulose microcri
polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol e talco.

stalina, alcool

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO
Dicloridrato de levocetirizina atua como um agente antialérgico.

INDICAGCOES DO MEDICAMENTO
No tratamento dos sintomas associados as enfermidades alérgicas, como: rinite alérgica sazonal
(incluindo os sintomas oculares), rinite alérgica perene e urticaria cronica idiopatica.

RISCOS DO MEDICAMENTO

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO. NAO USE ESTE MEDICAMENTO NOS SEGUINTES CASOS:
HIPERSENSIBILIDADE A LEVOCETIRIZINA OU A CETIRIZINA, AQUALQUER OUTRO COMPONENTE
DA FORMULAGAO OU A QUALQUER DERIVADO PIPERAZINICO; INSUFICIENCIA RENAL
TERMINAL COM CLEARANCE DE CREATININA INFERIOR A 10 ML/MIN; E QUANDO HOUVER
COMPROMETIMENTO DA FUNGAO RENAL ASSOCIADA COM COMPROMETIMENTO DA FUNGAO
HEPATICA. NESSE CASO, O AJUSTE NA DOSE DEVE SER REALIZADO.

ESSE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA ABAIXO DE 6 ANOS, JA QUE OS
COMPRIMIDOS DISPONIVEIS NAO PERMITEM O AJUSTE DA DOSE.

RECOMENDA-SE PRECAUGAO DA INGESTAO CONCOMITANTE COM ALCOOL.

OS PACIENTES COM RAROS PROBLEMAS HEREDITARIOS DE INTOLERANCIA A GALACTOSE,

DEFICIENCIA DE LACTASE OU MA ABSORCAO DE GLICOSE-GALACTOSE NAO DEVEM FAZER
USO DESTE MEDICAMENTO.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS.

USO NA GRAVIDEZ E LACTAGCAO: OS DADOS DISPONIVEIS EM MULHERES GRAVIDAS
AVALIADAS INDICAM QUE A CETIRIZINA NAO POSSUI EFEITOS ADVERSOS SOBRE A GRAVIDEZ
OU SOBRE A SAUDE DO FETO OU RECEM NASCIDO. ATE O MOMENTO, NAO SE DISPOE DE
DADOS EPIDEMIOLOGICOS RELEVANTES. TAMBEM NAO SE DISPOE DE DADOS CLINICOS
DA UTILIZAGAO DA LEVOCETIRIZINA EM MULHERES GRAVIDAS. ESTUDOS REALIZADOS EM
ANIMAIS NAO INDICARAM EFEITOS NOCIVOS DIRETOS OU INDIRETOS SOBRE A GRAVIDEZ,
DESENVOLVIMENTO EMBRIONARIO OU FETAL, PARTO OU DESENVOLVIMENTO NO POS-NATAL.
NO ENTANTO, DEVEM-SE TOMAR PRECAUGOES AO PRESCREVER O PRODUTO DURANTE A
GRAVIDEZ.

NAO SE RECOMENDA O USO DA LEVOCETIRIZINA DURANTE O PERIODO DE AMAMENTAGAO,
POIS A LEVOCETIRIZINA PODE SER EXCRETADA PELO LEITE MATERNO, A MENOS QUE O
BENEFICIO PARA A MAE SEJA MAIOR QUE QUALQUER RISCO TEORICO PARA A CRIANGA.

INFORME SEU’MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO TRATAMENTO OU
APOS O SEU TERMINO.

INFORME AO SEU MEDICO SE ESTIVER AMAMENTANDO.

USO GERIATRICO: DICLORIDRATO DE LEVOCETIRIZINA PODE SER UTILIZADO POR PACIENTES
IDOSOS, COM IDADE ACIMA DE 65 ANOS, DESDE QUE SE OBSERVEM AS PRECAUGOES COMUNS
AO MESMO. EM PACIENTES IDOSOS COM INSUFICIENCIA RENAL A DOSE DEVE SER AJUSTADA
DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO PACIENTE.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUZIR E UTILIZAR MAQUINAS: ESTUDOS CLINICOS
COMPARATIVOS NAO DEMONSTRARAM EVIDENCIAS QUE A LEVOCETIRIZINA PRODUZA
ALTERAGOES DA ATENGAO, NA CAPACIDADE DE REAGAO E NA HABILIDADE PARA CONDUZIR
VEICULOS OU UTILIZAR MAQUINAS POTENCIALMENTE PERIGOSAS E QUE EXIJAM ATENGAO.
CONTUDO, RECOMENDA-SE QUE OS PACIENTES QUE VENHAM A CONDUZIR MAQUINAS,
REALIZAR ATIVIDADES POTENCIALMENTE PERIGOSAS, OU UTILIZAR MAQUINAS, NAO DEVAM
SUPERAR AS DOSES RECOMENDADAS, E DEVAM LEVAR EM CONTA SUA RESPOSTA AO
FARMACO. EM PACIENTES SENSIVEIS, O USO CONCOMITANTE COM ALCOOL OU OUTROS
DEPRESSORES DO SNC PODE PRODUZIR UMA REDUGAO ADICIONAL DO ESTADO DE ALERTA
E DO RENDIMENTO.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS,
POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

MODO DE USO
O comprimido deve ser engolido de uma s6 vez, com a ajuda de liquidos, com ou sem alimentos. Este
medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Uso em Adultos e Adolescentes a partir de 12 anos: A dose diaria recomendada é de 5 mg (1
comprimido).

Criancas de 6 a 12 anos: A dose diaria recomendada é de 5 mg

(1 comprimido). Para criangas menores de 6 anos todavia nao é possivel ajustar a dose em fungao
do peso.

Uso em Idosos: Recomenda-se ajustar a dose em idosos com insuficiéncia renal de leve a moderada
(ver Uso em pacientes com Insuficiéncia Renal).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: Pacientes com fungao renal comprometida necessitam
de menores doses diarias de levocetirizina e/ou intervalos de dose maiores quando comparados com os
pacientes com fungéo renal normal. Em pacientes submetidos a didlise, o produto é contraindicado.
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: Nao é preciso ajustar a dose em pacientes que tenham
insuficiéncia hepatica somente. Recomenda-se ajustar a dose em pacientes que tenham insuficiéncia
hepatica e renal (ver mais acima, “Uso em pacientes com insuficiéncia renal”).

Duracao do Tratamento: A duragao do tratamento depende do tipo, duragao e curso dos sintomas.
Para a rinite alérgica sazonal aguda ou febre do feno, de 3 a 6 semanas, e no caso de exposi¢oes
ao podlen durante certos periodos de tempo, uma semana pode ser suficiente. Atualmente, dispoe-se
de experiéncia clinica com comprimidos revestidos de 5 mg de levocetirizina durante um periodo de
tratamento de 4 semanas.

Para urticaria cronica e rinite alérgica crénica existe experiéncia clinica de até um ano com o composto
racémico, e até 18 meses em pacientes com prurido associado com dermatite atépica.

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E
A DURAGAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE
O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

REACOES ADVERSAS
As reagbes mais freqlientemente descritas séo secura da boca, dor de cabeca, fadiga e sonoléncia.
Observaram-se outras reagdes adversas pouco freqlientes, como astenia ou dor abdominal.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem podem incluir sonoléncia em adultos e, em criangas, inicialmente
agitagao e inquietagao, seguida de sonoléncia. Nao existe nenhum antidoto especifico conhecido contra
a levocetirizina. Se uma superdosagem ocorrer, recomenda-se seguir um tratamento sintomatico e de
apoio. Podera ser realizada lavagem géstrica para uma ingestao em curto prazo. A levocetirizina ndo é
eliminada de forma efetiva por hemodialise.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO
Conservar o produto em sua embalagem original, sob temperatura ambiente (entre 15° e 30 °C).
Proteger da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dicloridrato de levocetirizina apresenta em sua formulacéo o dicloridrato de levocetirizina, que é o
R-enantiomero do racemato cloridrato de cetirizina, podendo ser utilizado no tratamento dos sintomas
associados com as condigoes alérgicas tais como: rinite alérgica sazonal, incluindo sintomas oculares,
rinite alérgica perineal e urticaria crénica.

Farmacodinamica: A levocetirizina é um antagonista dos receptores da histamina H1, ativo quando
administrado por via oral, potente, seletivo e de longa duragdo. A levocetirizina é similar a cetirizina,
livre de efeitos anticolinérgicos e baixo potencial de efeito sedativo.

Através de estudos realizados com cetoconazol, eritromicina, azitromicina, cimetidina e pseudoefedrina,
demonstrou-se que estes farmacos néo interagem com a cetirizina e vice versa.

Uma diminuicao de 20% no clearance da cetirizina foi verificado quando administrado com a teofilina.
Porém, esta alteragdo néo foi considerada de relevancia clinica. A disposi¢ao da levocetirizina é similar
quando administrada como o enantiémero Unico ou como o racemato. A levocetirizina acompanha a
mesma farmacodinamica e atividade anti-H1 da cetirizina; a levocetirizina é fracamente metabolizada
e néo possui nenhum efeito nas atividades do citocromo CYP do figado. Deste modo, nenhum estudo
de interagdo especifica droga-droga foi conduzido com a levocetirizina.

A levocetirizina é excretada tanto por filtragao glomerular como secregao tubular. O potencial de drogas
como a probenicida, em afetar a excregao renal, ndo foi estudado. Entretanto, o impacto maximo esperado
deve ser de 50% da redugéo no clearance renal.

Absorcao: A levocetirizina é rapida e extensivamente absorvida apés administragdo oral. Apés uma
dose oral de 5 mg radiomarcada, 85,4% e 12,9% da dose sdo recuperadas na urina e nas fezes,
respectivamente.

O balanco da excregao foi verificado como estando perto de 100%, um valor mais alto se comparado
com aquele medido para a cetirizina previamente (79,7% dadose). O T, ¢ alcangado aproximadamente
uma hora ap6s a administragéo. O C_ da levocetirizina foi equivalente quando administrado a uma dose
equivalente como enantiomero simples ou como racemato. A rapida e extensiva absorgdo da levocetirizina
é consistente durante os estudos conduzidos tanto com a levocetirizina quanto com a cetirizina.

A influéncia de uma farta refeicao na farmacocinética da levocetirizina foi avaliada e foi verificado que
o alimento prolonga a absorgéo por 1,25 h, reduzindo o C__ em 35%, enquanto a AUC n&o foi afetada.
Estes efeitos ndo foram considerados como clinicamente importantes e a levocetirizina pode ser
administrada com ou sem alimentos.

A ligacao as proteinas com a levocetirizina radiomarcada, medida por ultrafiltragao in vivo, foi de 96,1%
em 1 hora, estando muito préximo da verificagao in vitro das ligagdes as proteinas plasmaticas nas
concentragdes de 0,2 a 1 ug/ml no mesmo estudo (94,8 a 95,0%).

Eliminacdo/Excrecdo: A levocetirizina é eliminada por excre¢ao renal em uma grande extenséo. O
metabolismo é uma menor rota de eliminagdo. Os metabdlitos sdo primariamente excretados na urina.
O total recuperado excretado nas fezes e urina apés uma dose de 168 horas foi de 98,3% da dose. A
meia-vida em voluntarios adultos sadios é de aproximadamente 8 horas (aproximadamente 40% maior
que o do enantiémero S).

Tem sido demonstrado que a cetirizina é excretada no leite materno. E esperado que a levocetirizina
também seja excretada no leite materno.

Deste modo, a administragdo da levocetirizina a mulheres que estiverem amamentando é
contraindicada.

Populacées Especiais: Pacientes com insuficiéncia renal — dois estudos foram conduzidos em individuos
com comprometimento renal. O primeiro foi um estudo de dose Unica com individuos com diferentes




graus de insuficiéncia renal e o segundo, um estudo de dose Unica em individuos sendo submetidos
a hemodialise.

Como esperado, o clearance corporal total e o clearance renal da levocetirizina estiveram reduzidos
em individuos com comprometimento da fungéo renal em 40%, naqueles com um CL_ médio de 62
ml/min/1,73 m? e em 70% naqueles com um CL_de 26 ml/min/1,73 m?. O clearance da levocetirizina
esta correlacionado com o CL .

Em individuos anuricos (estagio final da doenga renal), o clearance corporal total de levocetirizina esta
diminuido em aproximadamente 80% quando comparado a individuos normais (CL_ > 90 ml/min/1,73
m?) e a meia-vida foi de 41 horas.

A ligacao da levocetirizina as proteinas plasmaticas nao foi alterada em individuos com fungéo renal
comprometida. Entretanto, em individuos andricos a ligagao as proteinas plasmaticas no T, foi de
86,6% quando comparado a 90% em individuos normais.

Pacientes com fung&o renal comprometida necessitam de doses diarias de levocetirizina reduzidas e/ou
intervalos de dose maiores quando comparados com os pacientes com fungdo renal normal.
Nenhuma dose suplementar em pacientes se submetendo a hemodidlise deve ser administrada.
Pacientes com insuficiéncia hepatica — a levocetirizina € metabolizada no figado em pequena extensao
(<20%), sua faixa terapéutica é ampla e aproximadamente 86% da dose é excretada ndo modificada.
Deste modo, é improvavel que redu¢des modestas no clearance levardo a uma toxicidade direta ou por
aumento de sua interagao com outras drogas. Entretanto, em pacientes com comprometimento hepatico
e concomitante redugao na funcéo renal, ajustes da dose sdo recomendados.

Estudos clinicos publicados mostraram que a levocetirizina foi eficaz no tratamento dos sintomas da
rinite alérgica, aliviando todos os sintomas relatados (espirro, coriza, prurido, congestao nasal, assim
como, lacrimejamento, prurido e vermelhidao dos olhos). A incidéncia de eventos adversos informados
foi comparavel entre o tratamento com levocetirizina e grupo placebo.

Na dose recomendada de 5 mg ao dia, ndo houve incidéncia excessiva de sonoléncia em comparagao
ao grupo de tratamento com placebo.

Nas doses terapéuticas recomendadas, a levocetirizina ndo interferiu com o desempenho psicomotor
e/ou sobre a capacidade de dirigir veiculos nos estudos clinicos.

INDICACOES

Dicloridrato de levocetirizina esta indicado no tratamento dos sintomas associados a enfermidades
alérgicas, como: rinite alérgica sazonal (incluindo os sintomas oculares), rinite alérgica perene e urticaria
cronica idiopatica.

CONTRAINDICACOES

Dicloridrato de levocetirizina esta contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade
a levocetirizina ou a cetirizina, a qualquer outro componente da formulagédo ou a qualquer derivado
piperazinico.

Dicloridrato de levocetirizina esta contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal terminal
com clearance de creatinina inferior a 10 ml/min; e em pacientes com comprometimento da fungédo
renal associada com comprometimento da fungao hepatica; nesse caso, o ajuste na dose deve ser
realizado.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

O comprimido é administrado por via oral, sendo engolido com a ajuda de liquidos, podendo ser
administrado com ou sem alimentos. Este medicamento néao pode ser partido ou mastigado.
Conservar o produto em sua embalagem original, sob temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger
da umidade.

POSOLOGIA

O comprimido é administrado por via oral, sendo engolido com a ajuda de liquidos, podendo ser
administrado com ou sem alimentos. Recomenda-se que a dose diaria seja administrada de uma s6
vez.

Uso em adultos e adolescentes a partir de 12 anos: A dose diaria recomendada é de 5 mg (1
comprimido ao dia).

Criancas de 6 a 12 anos: A dose diaria recomendada é de 5 mg (1 comprimido ao dia). Para criangas
menores de 6 anos, todavia nao é possivel ajustar a dose em fungéo do peso.

Uso em idosos: Recomenda-se ajustar a dose em idosos com insuficiéncia renal de leve a moderada
(ver Uso em pacientes com Insuficiéncia Renal).

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: Os intervalos de dose devem ser individualizados de
acordo com a fungao renal. Consulte a seguinte tabela e ajuste a dose de acordo com o procedimento.
Para utilizar esta dosificacéo, € preciso dispor de uma estimativa do clearance da creatinina (CL_) do
paciente, em ml/min. O valor de CL_, (em ml/min) pode ser estimado a partir da determinagéo de creatinina
no soro (mg/dl) mediante a seguinte férmula:

CL,, = [140 —idade (anos)] x peso (kg) (x 0,85 para mulheres)

72 x creatinina no soro (mg/dl)

Ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia renal:

Clearance de creatinina
Grupo (ml/min) Dose e freqiiéncia
Normal >80 1 comprimido,
uma vez ao dia
Leve 50-79 1 comprimido,
uma vez ao dia
Moderada 30-49 1 comprimido, uma vez a cada dois dias
Severa 10-29 1 comprimido, uma vez a cada 3 dias
Enfermidade renal terminal — pacientes

que necessitam de didlise <10 Contraindicado

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: Nao é preciso ajustar a dose em pacientes que tenham
insuficiéncia hepatica somente. Recomenda-se ajustar a dose em pacientes que tenham insuficiéncia
hepatica e renal (ver acima, “Uso em pacientes com insuficiéncia renal”).

Duracao do Tratamento: A duragdo do tratamento depende do tipo, duragdo e curso dos sintomas.
Para a rinite alérgica sazonal aguda ou febre do feno, de 3 a 6 semanas, e no caso de exposi¢oes
ao pdlen durante certos periodos de tempo, uma semana pode ser suficiente. Atualmente, dispde-se
de experiéncia clinica com comprimidos revestidos de 5 mg de levocetirizina durante um periodo de
tratamento de 4 semanas. Para urticaria cronica e rinite alérgica cronica existem experiéncias clinicas
de até um ano com o composto racémico, e até 18 meses em pacientes com prurido associado com
dermatite atopica.

ADVERTENCIAS

Né&o se recomenda a utilizagao de dicloridrato de levocetirizina em criangas menores de seis (6) anos, ja
que os comprimidos disponiveis ndo permitem o ajuste da dose. Recomenda-se precaugdo da ingestao
concomitante com &lcool (ver Interagdes).

Os pacientes com raros problemas hereditarios de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou
ma absorgao de glicose-galactose, nao devem fazer uso deste medicamento.

Uso na gravidez e lactacao: Os dados disponiveis sobre um nimero de gravidas avaliadas indicam que
a cetirizina ndo possui efeitos adversos sobre a gravidez ou sobre a saude do feto ou recém-nascido.
Até o momento, nao se dispde de dados epidemiolégicos relevantes. Também néo se dispde de dados
clinicos da utilizagéo de levocetirizina em mulheres gravidas.

Estudos realizados em animais nao indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos sobre a gravidez,
desenvolvimento embrionario ou fetal, parto ou desenvolvimento no pés-natal. Deve-se tomar as
precaugdes necessarias ao se prescrever o produto.

N&o se recomenda o uso da levocetirizina durante o periodo de amamentagao, pois a levocetirizina
pode ser excretada pelo leite materno, a menos que o beneficio para a mae seja maior que qualquer
risco tedrico para a crianga.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas: Estudos clinicos comparativos nao
demonstraram evidéncias que a levocetirizina, produza alteragdes da atengédo, na capacidade de reagao
e na habilidade para conduzir maquinas.

Contudo, recomenda-se que os pacientes que venham a conduzir veiculos ou utilizar maquinas
potencialmente perigosas que exijam atengédo, ndo devam superar as doses recomendadas, e devam
levar em conta sua resposta ao farmaco. Em pacientes sensiveis, o uso concomitante com alcool ou outros
depressores do SNC pode produzir uma redugao adicional do estado de alerta e do rendimento.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE~NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: Dicloridrato de levocetirizina pode
ser utilizado por pacientes idosos, com idade acima de 65 anos, desde que se observem as precaugdes
comuns ao mesmo. Em pacientes idosos com insuficiéncia renal a dose deve ser ajustada de acordo
com a necessidade do paciente.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram realizados estudos de interagdo com a levocetirizina (incluindo estudos com indutores da CYP
3A4); estudos realizados com o composto racémico cetirizina demonstraram que nao havia interagdes
clinicamente relevantes com pseudoefedrina, cimetidina, cetoconazol, eritromicina, azitromicina, glipizida
e diazepam. Em um estudo de doses mdltiplas com teofilina (400 mg uma vez ao dia), observou-se uma
ligeira diminuigéo (16%) na eliminagédo da cetirizina; a concentragao da teofilina ndo se alterou com a
administragao concomitante com a cetirizina.

A disposicao da levocetirizina é similar quando administrada como enantiémero ou como o racemato; a
levocetirizina sustenta a farmacodinamica e atividade anti-H1 da cetirizina; a levocetirizina é pobremente
metabolizada ndo possuindo efeito nas atividades das CYPs do figado. Deste modo, é pouco provavel
que a levocetirizina afete o metabolismo de outras drogas e vice-versa.

Os dados de interagdes farmacocinéticas disponiveis para a cetirizina sdo, deste modo, também
validos para a levocetirizina. Deste modo, nenhum estudo de interagao especifica com a levocetirizina
foi conduzido.

Em estudos realizados com a levocetirizina verificou-se que a absorgéo de levocetirizina néo se reduz

com a ingestdo de comida, mas a velocidade de absorgao diminui; contudo, esses efeitos nao sao
considerados clinicamente importantes.

Em pacientes sensiveis a administracdo simultanea de cetirizina ou levocetirizina e alcool ou outros
depressores do SNC, podem ser observados efeitos sobre o sistema nervoso central, apesar de ja ter
sido demonstrado que a forma racémica da cetirizina ndo potencializa o efeito do alcool.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Os efeitos adversos sdo de natureza leve a moderados, sendo os mais freqiientemente descritos: secura
da boca, dor de cabeca, fadiga e sonoléncia.

Observaram-se outras reagoes adversas pouco freqlientes, como astenia ou dor abdominal e constipagao.
Em casos raros, foram observados reagao de hipersensibilidade e angioedema.

SUPERDOSE

Sintomas: Os sintomas de superdosagem podem incluir sonoléncia em adultos e, em criangas,
inicialmente agitagao e inquietagéo, seguida de sonoléncia.

Tratamento da superdosagem: Nao existe nenhum antidoto especifico conhecido contra a levocetirizina.
Se uma superdosagem ocorrer, recomenda-se seguir um tratamento sintomatico e de apoio. Podera
ser realizada lavagem gastrica para uma ingestdo em curto prazo. A levocetirizina nao é eliminada de
forma efetiva por hemodialise.

ARMAZENAGEM
Conservar o produto em sua embalagem original, sob temperatura ambiente (entre 15° e 30 °C).
Proteger da umidade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - 1.0043.0999
Farm. Resp.:

Dra. Sénia Albano Badaré - CRF-SP 19.258
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