IDicIoridraio de Levocetirizina

Posologia

Dicloridrato de Dicloridrato de Levocetirizina deve ser administrado por via oral, e pode ser ingerido antes ou apds as refeicdes.
O comprimido deve ser engolido de uma sé vez, com a ajuda de liquidos. Ndo pode ser partido ou mastigado.

Solucdo Oral

As gotas devem ser adicionadas em uma colher ou em um copo se o paciente considerar necessdrio diluir em dgua. Neste caso,
deve-se considerar, especialmente para a administracdo em criangas, que a quantidade de dgua deve ser suficiente para que o
paciente consiga tomar todo o contetdo. A solucdo diluida deve ser tomada imediatamente. Ao contar as gotas, o frasco deve
estar na posicdo vertical, sem nenhuma inclinacdo. Caso as gotas ndo estejam saindo, vire o frasco para cima por um instante, e
a seguir vire o frasco para baixo, na posi¢gdo vertical, sem inclinar, e continue contfando as gotas.

Dicloridrato de Dicloridrato de Levocetirizina deve ser administrado por via oral, e pode ser ingerido antes ou apds as refeicdes.
Instrucoes:

Retire a tampa do frasco (figura 1).

As gotas devem ser adcionadas em uma colher ou em um copo, se o paciente considerar necessdrio diluir em dgua. Se a
diluicdo em dgua for usada, deve-se considerar, especialmente para a administracdo em criancas, que a quantidade de dgua
deve ser suficiente para que o paciente consiga tomar todo o conteddo. A solucdo diluida deve ser tomada imediatamente.

Ao contar as gotas, o frasco deve estar na posicdo vertical, sem nenhuma inclinagcdo (figura 2).
Caso as gotas ndo estejam saindo, vire o frasco para cima por um instante, e a seguir vire o frasco para baixo, na posicdo vertical,
sem inclinar, e continue contando as gotas.

Posologia do Dicloridrato de Levocetirizina

Uso em Adultos e Adolescentes a partir de 12 anos

A dose didria recomendada é de 5 mg (1 comprimido ou 20 gotas), por via oral, a cada 24 horas (1 vez ao dia).

Criancas de 6 a 12 anos

Comprimido

A dose didria recomendada é de 5 mg (1 comprimido ou 20 gotas), por via oral, a cada 24 horas (1 vez ao dia).

Solugdo Oral

A dose didria recomendada é de 2,5 mg, por via oral. Esta dose deve ser dividida em duas tomadas de 1,25 mg, ou seja, 5 gotas,
a cada 12 horas (duas vezes ao dia).

O limite méximo didrio de administragdo recomendado é 5 mg (para comprimidos).

O limite mdximo didrio de administracdo recomendado é 5 mg em adultos e criangca de 6 a 12 anos e 2,5 mg em criancas de 2 a
6 anos (para solugdo oral).

Uso em Idosos

Recomenda-se ajustar a dose em idosos com insuficiéncia renal de leve a moderada.

Dados ndo sugerem necessidade de ajuste de dose em individuos idosos, desde que a funcdo renal seja normal.

Uso em Pacientes Adultos com Insuficiéncia Renal

Os intervalos de dose devem ser individualizados de acordo com a funcdo renal. Consulte a seguinte tabela e ajuste a dose de

Indicagoes do produto

Dicloridrato de Levocetirizina estd indicado no fratamento dos sintomas associados a enfermidades alérgicas, como rinite alérgica
sazonal (incluindo os sintomas oculares), rinite alérgica perene e urticdria cronica idiopdtica.

Contra Indicagoes

Dicloridrato de Levocetirizina estd confraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade o Dicloridrato de Levocetirizina
ou a cetirizina, a qualquer outro componente da formulacdo, & hidroxizina ou a qualquer derivado piperazinico.

Dicloridrato de Levocetirizina estd contfraindicado em pacientes com insuficiéncia renal grave com clearance de creatinina
inferior a 10 mL/min e pacientes que estdo sendo submetidos & didlise.

Efeitos Colaterais



Adultos e criancas acima de 12 anos de idade

Em estudos clinicos terapéuticos em mulheres e homens com idades entre 12 a 71 anos, 15,1% dos pacientes no grupo de
Dicloridrato de Levocetirizina 5 mg tiveram pelo menos uma reacdo adversa ao medicamento comparado a 11,3% no grupo
placebo. 91,6% destas reacdes adversas medicamentosas foram leves a moderadas. Nos estudos clinicos, a taxa de desisténcia
devido a eventos adversos foi de 1,0% (9/935) com Levocetirizina 5 mg e 1,8% (14/771) com placebo.

Nos estudos clinicos terapéuticos realizados com Dicloridrato de Levocetirizina 5 mg ao dia e que incluiram 935 pacientes, as
seguintes reagdes adversas foram reportadas na faxa de 1% ou mais (comum: 21/100, < 1/10) com uso de placebo ou Dicloridrato
de Levocetirizina 5 mg:

Reacdo adversa

Placebo (n=771)

Dicloridrato de Levocetirizina

5 mg/dia (n =935)

Dor de cabeca

25 (3.2%)

24 (2,6%)

Sonoléncia

11 (1,4%)

49 (5.2%)

Boca seca

12 (1.6%)

24 (2,6%)

Fadiga

9 (1.2%)

23 (2.5%)

Além disso, reacdes adversas incomuns (incomum 2 1/1000, <1/100), como astenia ou dor abdominal, foram observadas.
Aincidéncia de reagdes adversas sedativas tais como sonoléncia, fadiga e astenia foram mais comuns (8,1%) com o uso de
Dicloridrato de Levocetirizina 5 mg do que com o uso de placebo (3,1%).

Pacientes pedidtricos

Em criangcas com idade entre 6-12 anos, foram realizados estudos duplo-cego, contfrolados com placebo, onde 243 criangas
foram expostas a 5 mg de Dicloridrato de Levocetirizina diariamente por periodos varidveis de menos de 1 semana a 13 semanas.
A seguir, a incidéncia das reagdes adversas a medicamentos foi relatada a taxas de 1% ou mais com Dicloridrato de
Levocetirizina ou placebo.

Termo Preferencial

Placebo (n=240)

Dicloridrato de Levocetirizina

5 mg/dia (n=243)
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