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REACTINE®

dicloridrato de cetirizina

APRESENTACOES

Céapsulas moles em cartucho com 10 e 20 capsulas, contendo 10 mg de dicloridrato de cetirizina.
USO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula mole contém 10mg de dicloridrato de cetirizina (equivalente a 8,42 mg de cetirizina).

Excipientes: macrogol, hidroxido de potéssio, povidona, gelatina, sorbitol, glicerol, agua, propilenoglicol,

oxido de ferro preto e copolimero de acetato e ftalato de vinila.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

REACTINE® ¢ indicado para o alivio dos sintomas nasais e oculares da rinite alérgica sazonal e perene €

dos sintomas de urticaria.

2. COMO ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?

REACTINE® apresenta como substincia ativa o dicloridrato de cetirizina, uma droga classificada como
anti-histaminica. Os anti-histaminicos bloqueiam a a¢do de substincias quimicas chamadas histaminas,
produzidas pelo corpo em resposta a presenca de um alérgeno (substincia capaz de provocar reagido
alérgica). As histaminas causam inchago e congestdo das vias nasais (entupimento do nariz) ¢ maior
produgdo de muco, coceira na pele ou nos olhos. Ao impedir a agdo dessas substancias, os anti-histaminicos

diminuem os sintomas da rinite alérgica e da urticaria.

O alivio significante dos sintomas geralmente ocorre na primeira hora apos a administragdo do

medicamento.

A cetirizina tem inicio de agfo rapido e duracdo de acdo prolongada (por pelo menos 24 horas). Assim, é

possivel um alivio prolongado com a administragdo de uma vez ao dia (a cada 24 horas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve usar REACTINE® se tiver alergia conhecida a cetirizina ou a qualquer componente da
formula (vide item COMPOSICAO), 4 hidroxizina ou a qualquer derivado piperazinico (como por exemplo:

imatinibe, clozapina, sildenafila, entre outros).

REACTINE® ¢ contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal grave, com clearance de creatinina

inferior a 10 ml/min.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alcool

A ingestdo concomitante de bebidas alcodlicas com REACTINE® deve ser evitada.
Criancas

Procure um médico antes de utilizar REACTINE® se for administrar em crian¢as menores de 12 anos de

idade. Recomenda-se utilizar uma formulagdo pediatrica.

Idosos

Procure um médico antes de utilizar REACTINE® se vocé tiver mais de 65 anos.
Retenc¢ao urinaria

Deve-se evitar o uso de REACTINE ® em pacientes com fatores de predisposi¢do a retengdo urindria (por
exemplo, lesdo da medula espinal e hiperplasia prostatica) uma vez que REACTINE® pode aumentar o

risco de retencdo urinaria.
Pacientes com risco de convulsao

Recomenda-se evitar o uso de REACTINE® aos pacientes com epilepsia € aqueles que correm risco de

convulsoes. Procure um médico antes de utilizar este medicamento se vocé tiver episodios epilépticos.
Insuficiéncia renal e hepatica
Procure um médico antes de utilizar REACTINE® se vocé tiver insuficiéncia renal e/ou hepatica.

REACTINE® ¢ contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal grave, com clearance de creatinina

inferior a 10 ml/min.

Interagcdes medicamentosas
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Evite tomar REACTINE® com medicamentos depressores do sistema nervoso central, como por exemplo:
Medicamentos para dor: tramadol; codeina; Antidepressivos: escitalopram; sertralina; fluoxetina;
Calmantes: clonazepam; alprazolam; Medicamentos para epilepsia: pregabalina; fenobarbital;
Medicamentos para a insOnia: zolpidem; flunitrazepam; eszopiclona; passiflora incarnata; valeriana

officinalis; crataegus oxyacantha.), pois seu estado de alerta pode ser prejudicado.
Fertilidade

Existem dados limitados sobre os efeitos acerca da fertilidade humana, mas ndo foram identificados
quaisquer problemas de seguranca. Os dados de estudos em animais ndo apontaram questdes de seguranca

relacionadas a fertilidade.

Gravidez e lactacao
REACTINE® nido ¢é recomendado para uso durante a gravidez nem por mulheres que estejam

amamentando. A cetirizina passa para o leite materno e pode causar efeitos adversos no bebé.
Se vocé esta gravida ou pretende engravidar ou amamentando, converse com o seu médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientagao

médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da

lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Testes Cutdneos de Alergia

Os testes de alergia cutaneos (de pele) sdo inibidos por anti-histaminicos. E recomendada a interrupgio

desta medicagdo 3 dias antes do procedimento.
Alimentos
A absor¢do da cetirizina ndo é reduzida com alimentos, embora a taxa de absorc¢do seja reduzida.

Se sinais ou sintomas como formacgdo de pequenas pustulas (elevagdes na epiderme com pus) ocorrerem,

com ou sem febre ou eritema, interrompa o uso do medicamento e consulte um médico.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

REACTINE® pode causar sonoléncia e tontura (vide item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). Caso vocé tenha sonoléncia ou tontura ndo dirija, ndo execute

atividades perigosas e ndo opere maquinas pois essas atividades exigem aten¢do cuidadosa.

Se os sintomas persistirem ou piorarem, ou se novos sintomas ocorrerem, interrompa o uso e consulte

um médico
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Atencio: Contém o corante 0xido de ferro preto.
Contém sorbitol (edulcorante).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

REACTINE® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses.

REACTINE® ¢ uma capsula oval incolor contendo uma solugdo incolor a levemente amarelada.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO EXCLUSIVAMENTE ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 capsula de 10 mg, a cada 24 horas. As capsulas devem ser

engolidas com liquido. A dose maxima diaria é de 10mg (1 capsula).

Caso os sintomas persistam, piorem ou outros sintomas aparecam apés 3 dias de tratamento, um

médico devera ser consultado.
Criancas abaixo de 12 anos

Procure um médico antes de utilizar REACTINE® se for administrar em crian¢as menores de 12 anos de

1dade.
Idosos

Procure um médico antes de utilizar REACTINE® se vocé tiver mais de 65 anos.
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Insuficiéncia Hepatica e Renal
Procure um médico antes de utilizar REACTINE® se vocé tiver insuficiéncia renal e/ou hepética.
Nio use uma dose superior a recomendada.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio do seu médico ou cirurgiio-

dentista.

Esse medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar uma dose do medicamento, tome-o assim que se lembrar, no caso de ainda
haver necessidade. Importante: ajuste o horario das proéximas tomadas, a partir da ultima tomada, para

manter o intervalo de 24 horas. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Em ensaios clinicos as seguintes reagoes adversas:

. Reagdes adversas comuns e (ocorrem entre 1% e 10% dos adultos e criancas que utilizaram este
medicamento) foram relatadas: dor de cabega, rash, nervosismo, cansago, boca seca, tontura, dor abdominal,

enjoo, inflamagdo e dor de garganta.
. Reagdo adversa muito comum (> 10%), foi observada a ocorréncia de sonoléncia em adultos.
Durante a experiéncia poés-mercado as seguintes reagdes adversas foram reportadas:

. Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

sensacdes de formigamento e picada da pele, fraqueza muscular, agitagéo.

. Reagoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

aumento dos batimentos do coragdo, convulsdes, inchago, confusao mental, depressao.

. Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
diminui¢do nas células do sangue que sao responsaveis pela coagulacao, alteragdo ou diminuigao do paladar,
diarreia, ndusea, movimentos involuntarios do corpo, contragdes musculares involuntarias, desmaio, tremor,

disturbios de visdo, visdo turva, movimentos rotatorios dos olhos, dor nos olhos, inchago dos olhos, tosse,
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dificuldade para urinar, mic¢ao inadequada e descontrolada, retengao urinaria, angiodema (inchago cutaneo
devido a reacao alérgica), urticaria (alergia da pele caracterizada por manchas vermelhas e coceira), coceira,
pustulose exantematica localizada aguda (presencga de pustulas estéreis sobre areas de eritema), erupgao
medicamentosa fixa (erupgdo no local de exposi¢do ao medicamento), reagdes alérgicas medicamentosas,
reacOes alérgicas graves e potencialmente fatais (choque anafilatico), tiques nervosos, insonia, sincope,
hipersensibilidade, agressividade, alucina¢do, disfuncdo eréctil, mal-estar, sensa¢do de anormalidade,
aumento de peso, fungdo hepatica anormal (aumento de transaminases, fosfatase alcalina, Gama-GT e
bilirrubina), hepatite (Incluindo lesdo hepatica induzida por medicamentos e outros tipos de hepatite ndo

infecciosa).

. Reagoes nao conhecidas (as ocorréncias ndo podem ser estimadas com os dados disponiveis): perda
ou alteracdo da memoria, aumento de apetite, pensamentos suicidas, vertigem, disgeusia, discinesia,

distonia, comprometimento da memoria, artralgia, prurido apos retirada do medicamento.

Em dados clinicos, a sonoléncia foi considerada de leve a moderada. Os estudos tém demonstrado que as

atividades diarias ndo sdo afetadas com a dose recomendada em voluntarios jovens e saudaveis.

Adicionalmente, estudos evidenciaram que ha uma menor ocorréncia de sedagdo com o uso de cetirizina,
quando comparada ao tratamento com anti-histaminicos de primeira geracdo (clorfeniramina,

difenidramina, hidroxizina).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma grande quantidade de REACTINE®, os principais sintomas podem ser: confusdo mental,
diarreia, tontura, cansaco, dor de cabeca, mal-estar, coceira, dilatagdo da pupila, sedacdo, sonoléncia
acentuada, aumento dos batimentos do coracdo, aumento da pressdo arterial, tremor e retengdo urinaria.

Inquietagdo e letargia (sonoléncia, apatia) foram descritos em criangas.

Se vocé acidentalmente ingerir uma quantidade maior do que a recomendada, procure socorro médico

imediatamente.

Nao existe antidoto especifico conhecido para a cetirizina. Caso ocorra superdosagem, seu médico devera
indicar o tratamento sintomatico (direcionado para o que vocé esta sentindo) ou considerar a realizacdo de

lavagem estomacal. A cetirizina ndo ¢ eliminada efetivamente por dilise.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5721.1212

Produzido por:

CATALENT ARGENTINA S.A.L.C - Buenos Aires, Argentina.
Importado e Registrado por:

Kenvue Ltda.
Rodovia Presidente Dutra, Km 154, Sao José dos Campos — SP
CNPJ: 59.748.988/0001-14

®Marca Registrada

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um

profissional de saude

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.

SAC

DO 03007286767

www_kenvuecontact.com
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Anexo B
Histérico de Alteracao de Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°do Data do N° do Data de - Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula alterados Versoes .
expediente Expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
Inclusédo do novo endereco de
10458 - embalagem primaria e secundaria 10 MG CAP
MEDICAMENTO ) .
04/04/2019 | 0306462/19-0 NOVO - Inclusdo ) i ) i do produto, o qual foi cAlew'damen'te VPAVPS MOLE CT BL AL
Inicial de Texto de protocolado nesta Agéncia no dia PLAS TRANS X
Bula - RDC 60/12 11/02/2019, sob expediente n°® 10
0124875/19-8.
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
9. REACOES ADVERSAS
10451 - As seguintes informagdes foram
MEDICAMENTO incluidas no item de reagdes 10 MG CAP
. | NOVO - Notificagao adversas com frequéncia MOLE CTBLAL
04/04/2019 | 0307356/19-4 de Alteragdo de - B - ) desconhecida: agressividade, VP/VPS PLAS TRANS X
Texto alucinagao, disgeusia, discinesia, 10
de Bula - RDC 60/12 distonia, comprometimento da
memb©ria, tremor, artralgia,
retengao urinaria, prurido apés
retirada do medicamento, aumento
de peso.
10451 -
MEDICAMENTO 10 MG CAP
26/08/2019 | 2051918/19-4** NOVO - Notificagao - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS MOLE CTBL AL
de Alteracao de PLAS TRANS X
Texto 10
de Bula - RDC 60/12
APRESENTAGCOES 10 MG CAP
10451 - COMPOSICAO MOLE CTBL AL
MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE PLAS TRANS X
04/08/2025 | 1004341/25.3 | NOVO - Notificacao ) i ) ) USAR ESTE MEDICAMENTO? /5. |\ o\ 10
de Alteragéo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 10 MG CAP
Texto 5. ONDE, COMO E POR QUANTO MOLE CTBLAL
de Bula - RDC 60/12 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PLAS TRANS X
20

MEDICAMENTO? /7. CUIDADOS
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DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
10 MG CAP
10451 - MOLE CTBL AL
Gerado no MEDICAM.E.NTO~ 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE PLAS TRANS X
15/12/2095 momento do NOVO - Notnincagao USAR ESATE MEDICAMENTO?~/ 5. VP/VPS 10
- de Alteragéo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 10 MG CAP
peticionamento Texto MOLE CTBL AL
de Bula - RDC 60/12 PLAS TRANS X
20
* AlteracgOes relacionadas ao nimero de processo 25351.269665/2007-61, no momento que o detentor do registro ainda era a Johnson & Johnson Industrial Ltda.

**AlteragOes relacionadas ao niumero de processo 25351.030014/2019-17, no momento que o detentor do registro ainda era a Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.




