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Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento,
contiene Informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta seguro de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este
folleto, puede necesitar leerlo nuevamente,
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1. Qué es Cetirizina y para qué se utiliza |

|
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cetirizina f' T2 MAY. 2040

3. Cémo tomar Cetirizina

4. Posibles efectos adversos i N" Raf.. RRAok 4493 W E -RF L28 O}Pf
5. Conservacién de Cetirizina l ~rra Prof j

6. Contenido del envase e informacion adicional. A Profesional:

1. QUE ES CETIRIZINAY PARA QUE SE UTILIZA

Cetirizina es el principio active de Cetirizina diclorhidrato comprimidos recubiertos 10 mg.
se encuentra indicado para::

- LY3 HOMmash 1O OCHHBERS-C4a-THHHS=S _._;.'__.__.._‘._ CHORe -herephe-4a
diferencia-de-la-tinitis-estacionalos-sintomas-son-recurrentes-y-casi-continuos-ade-large
de-todo-el-ano):

i I —
En adultos y nifios a partir de 6 meses:

- Tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica perenne y tratamiento del prurito y de
la_urticaria idiopatica cronica.

Adultos y nifios de 2 afios en adelante:
- Tratamiento sintomatico de la rinitis y de conjuntivitis estacionales.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR CETIRIZINA

- Si es alérgico a la Cetirizina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento, a hidroxizina o a derivados de piperazina (principios activos de otros
farmacos estrechamente relacionados),
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- Si _tie.ne una enfermedad renal grave (insuficiencia renal grave con aclaramiento de
creatinina por debajo de 10 mL/min).
- _Este medicamento contiene lactosa. No tome este medicamento si padece

intolerancia__hereditaria_a galactosa, insuficiencia__de lactasa de La o

malabsorcién de glucosa o galactosa.

Advertencias y precauciones

- Si usted es un paciente con insuficiencia renal, consulte a su médico ya que si es
necesario, usted tomara una dosis menor. Su médico determinara la nueva dosis.

- Si tiene problemas urinarios transitorios (como problemas con la médula espinal,
prostata o vejiga), consulte a su médico.

- Si es un paciente epiléptico o un paciente con riesgo de convulsiones, consulte a su
médico.

- Si le van a realizar una prueba de alergia en la piel informe a su médico que actualmente
estad tomando Cetirizina. Normalmente, debera de dejar de tomar cualquier medicamento
desde 3 dias antes de la prueba de alergia en la piel.

- No se han observado interacciones clinicamente significativas entre el alcohol (niveles
sanguineos de 0.5 g/L correspondientes a un vaso de vino) y la cetirizina utilizada a las
dosis recomendadas.

Sin embargo, no hay datos disponibles sobre la seguridad cuando se administran dosis
mayores de cetirizina y alcohol conjuntamente. Por lo tanto, al igual que ocurre con todos
los antihistaminicos, se recomienda evitar la toma de Cetirizina con alcohol.

Toma de Cetirizina con otros medicamentos

Informe a su médico o quimico farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Debido al perfil de la cetirizina, no se esperan interacciones con otros medicamentos.

Toma de Cetirizina con alimentos

La comida no afecta notablemente a la absorcion de cetirizina.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico o quimico farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

Como ocurre con otros medicamentos, Cetirizina no se deberia tomar en mujeres
embarazadas, a _menos que sea claramente necesario. Un uso accidental del
medicamento no deberia producir ningun efecto dafiino en el feto. Sin embargo, la
administracion del medicamento deberia cesar.

Usted no deberia tomar Cetirizina durante la lactancia porque la cetirizina pasa a leche

materna.

( k!
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Conduccién vy uso de maquinas

No se han mostrado evidencias que demuestren que Cetirizina afecte a la capacidad para
conducir, la latencia al suefio y la respuesta motora si se toma a las dosis recomendadas.
Si usted va a conducir, realizar actividades potencialmente peligrosas o utilizar maquinaria

no d_eberé exceder la dosis recomendada. Ademas deberia observar su respuesta al
medicamento.

Si usted es un paciente sensible, el uso conjunto de alcohol o cualquier depresor del SNC
puede afectar su atencion y capacidad para reaccionar.

Cetirizina contiene Lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia
a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR CETIRIZINA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Cetirizina indicadas por su
medico o quimico farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

£Cuando y como deberia tomar Cetirizina?

(oG it
Siga las instrucciones de uso_exactamente como su médico le ha sefalado, en caso

contrario Cetirizina puede que no sea efectivo. Usted debe consultar con su médico si
no estd sequro de cémo usar este medicamento. El médico debe indicar la
posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante, la
dosis usual recomendada es:

-Adultos y nifios de 6 a 12 afios:

5 a 10 mg dos veces al dia (medio comprimido dos veces al dia).

Es aconsejable tomar el firmaco durante la cena, ya que los sintomas para los
cuales se administra usualmente aparecen durante la noche

- Nifios de edades comprendidas entre 2 a 5 afios:

Dosis inicial recomendada es de 2.5 mg una vez al dia, pudiendo aumentar hasta 5
mg por dia. Puede administrarse 2,5 mg por la mafiana y por la noche 0 5 mg una
vez al dia

- Nifios entre 6 meses y 2 afios de edad
Dosis recomendad es de 2,5 mg una vez al dia. En niiios de 12 a 23 meses de edad

puede aumentar hasta maximo de 5 mg
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Forma de administracion

Si su tratamiento con Cetirizina implica que tenga que dividir los comprimidos deberia
hacerlo como se indica a continuacion: Depositar el comprimido en una superficie dura y
plana (por ejemplo encima de una tabla o un plato) con la linea de fractura hacia arriba. A
continuacion presione con los dedos indices (o pulgares) al mismo tiempo breve y
firmemente en los bordes a la derecha e izquierda de la linea de fractura.

Si siente que el efecto de Cetirizina es demasiado débil o fuerte, consulte con su médico.

Duracion del tratamiento

La duracién del tratamiento depende del tipo, duracion y curso de sus molestias y se
determinara por su médico.

Si toma mas Cetirizina de la que debe

Si piensa que ha tomado una sobredosis de Cetirizina informe a su médico. Su médico
decidira qué medidas tomar, en el caso de que sean necesarias.

Tras una sobredosis, los efectos adversos descritos a continuacion pueden aumentar su
intensidad, como sentirse confundido, diarrea, mareos, cansancio, dolor de cabeza,
debilidad, dilatacion de la pupila, picazén, inquietud, sedacion, somnolencia, estupor,
latidos rapidos del corazdn, temblores y retencion urinaria.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
quimico farmacéutico._En casos de sobredosis masiva, su médico tratante puede
recomendar un lavado gastrico después de una ingestion reciente.

Si olvido tomar Cetirizina

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

(cowero
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4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Cetirizina puede producir efectos adversos. aungue
no todas las personas los sufran.

En la experiencia post-comercializacién se han informado los siguientes efectos
secundarios;

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Fatiga

- Sequedad de boca, nauseas, diarrea
- Mareos, dolor de cabeza

- Somnolencia (suefio)

- Faringitis, rinitis (en nifios)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Dolor abdominal

- Astenia (fatiga intensa), malestar general
- Parestesia (sensacion anormal en la piel)
- Agitacion

- Prurito, rash

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Taquicardia (latidos cardiacos muy rapidos)

- Reacciones alérgicas

- Edema (hinchazon)

- Funcién anormal del higado

- Aumento de peso

- Convulsiones

- Agresividad, confusion, depresién, alucinaciones, insomnio
- Urticaria (ronchas)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Trombocitopenia (bajos niveles de plaquetas sanguineas)

- Trastornos en la acomodacién visual (dificultad para enfocar), vision borrosa, oculogiro
(movimientos circulares incontrolados de los ojos),

- Sincope, disquinesia (movimientos involuntarios), distonia (contracciones musculares
prolongadas anormales), tremor, disgeusia (alteracion del sabor)

- Tics (espasmo habitual)

- Eliminacién anormal de orina (mojar la cama, dolor o dificultad al orinar)

- Angioedema (reaccion alérgica seria que causa inflamacion de la cara o garganta),
erupcion fija al medicamento

- Reacciones alérgicas severas
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No conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Amnesia, fallos de memoria

- Aumento del apetito

- Ideas suicidas (pensamientos recurrentes de suicidio o preocupacion por el suicidio)
- Vértigo (sensacion de rotacién o movimiento)

- Retencion urinaria (incapacidad para vaciar por completo la vejiga)

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o quimico farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este folleto.

En cuanto note los primeros sintomas de reaccion de hipersensibilidad, deje de tomar

Cetirizina. Su médico valorara la gravedad y decidira las medidas adicionales que se
deben tomar.

5. CONSERVACION DE CETIRIZINA

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice Cetirizina después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y el

blister. Mantenga este medicamento en su envase original, bien cerrado y fuera del
alcance de los nifios. Almacenar a no mas de 25°C.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

COMPOSICION:
Cada comprimido recubierto contiene;
Cetirizina 10 mg

Excipientes: Lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica, silice
coleidal—anhidra—=dioxido de silicio coloidal anhldro estearato de magnesio,

hipromelosa, pelietilenglieel-macrogol, didxido de titanio, c.

Condicion de venta: Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A

Clasificacién: Antihistaminico, Derivados de la piperazina

Fabricado para Ascend Laboratories SpA., Apoguindo 4700, Piso 17, Las Condes,
Santiago, Chile, por Alkem Laboratories Limited, Village - Thana, Baddi, Tehsil -

Nalagarh, — Solan, Himachal Pradesh - 173205, India. Importado por Ascend
Laboratories SpA, Av. Apoquindo N°4700, Santiago. Distribuido por Laboratorio

Pharma Isa Limitada, Colo_Colo N° 263, Quilicura, y/o Goldenfrost S.A., Camino
Vecinal N° 8370, Mdodulo 25, 26 v 27, Renca.
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