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REACTINE®

dicloridrato de cetirizina

APRESENTACOES

Capsulas gelatinosas em cartuchos com 10 capsulas, contendo 10 mg de dicloridrato de cetirizina.
USO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada céapsula 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. INDICACOES

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

dos sintomas de urticaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo realizado com pacientes com urticaria cronica, 74,3% dos entrevistados demonstraram estar
satisfeitos com a terapia medicamentosa com dicloridrato de cetirizina ap6s 2 semanas de uso. Com 4

semanas de uso, o indice de satisfagdo com o uso de dicloridrato de cetirizina subiu para 83,7%1).

Em um estudo comparativo com placebo e fexofenadina, realizado com pacientes com rinite alérgica
sazonal, ambas as medicagdes se mostraram superiores ao placebo, porém a cetirizina foi 26% superior a
fexofenadina na redugdo dos sintomas 12 horas apds a dose, e, no geral, reduziu 14% mais os sintomas. A
cetirizina mostrou-se mais eficaz na redugdo de rinorreia, prurido ocular e lacrimejamento, além de prurido

nasal, do palato ou traqueia.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

A cetirizina, um metaboélito humano da hidroxizina, ¢ um antagonista potente seletivo dos receptores-H;
periféricos. Estudos in vitro de ligagao ao receptor mostraram ndo haver afinidade mensuravel para outros

receptores-H;.

Experimentos ex vivo em ratos demonstraram que a administragdo sistémica de cetirizina ndo ocupa os

receptores-H; cerebrais significativamente.

Além de seu efeito anti-Hj, a cetirizina demonstra atividades anti-alérgicas. Numa dose de 10 mg uma vez
ou duas vezes ao dia, inibe o recrutamento tardio de células inflamatdrias, principalmente eosinofilos, na
pele e conjuntiva de individuos atopicos submetidos ao teste de provocagao, e a dose de 30 mg/dia inibe o
influxo de eosindfilos no lavado broncoalveolar durante uma constri¢do bronquica de fase tardia induzida
por inalaco de alérgenos em individuos asmaticos. Além disso, a cetirizina inibe a reag¢@o inflamatodria de
fase tardia em pacientes com urticaria cronica induzida pela administra¢do intradérmica da calicreina. Ele
também diminui a expressdo de moléculas de adesdo, como ICAM-1 ¢ VCAM-1, que sdo marcadores de

inflamac@o alérgica.

Estudos em voluntarios saudaveis mostraram que a cetirizina, em doses de 5 ¢ 10 mg inibe fortemente as
reagdes do tipo papula e de eritema induzido por concentra¢cdes muito elevadas de histamina na pele. O
inicio de atividade apds uma dose unica de 10 mg ocorre dentro de 20 minutos em 50% dos individuos e
dentro de uma hora em 95%. Esta atividade persiste por pelo menos 24 horas apds uma Unica administragao.
Em um estudo de 35 dias em criangas de 5 a 12 anos de idade, nao foi observada tolerancia ao efeito anti-
histaminico (supressdo da papula e do eritema) da cetirizina. Quando um tratamento com cetirizina ¢

interrompido, ap6s administragao repetida, a pele recupera a sua reatividade normal a histamina em 3 dias.
Propriedades farmacocinéticas

Absorcio

Nao foi observado acumulo de cetirizina apds doses diarias de 10 mg por 10 dias.

O pico de concentragdo plasmatica € de aproximadamente 300 ng / mL e ¢ alcangado em 1,0 £ 0,5 h.
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A distribuigdo dos pardmetros farmacocinéticos, tais como a concentragdo maxima no plasma (Cmax) e a

area sob a curva (ASC), € unimodal em voluntarios humanos.

A extensdao da absor¢do da cetirizina ndo é reduzida com alimentos, embora a taxa de absorcdo seja

r

diminuida. A extensdo da biodisponibilidade ¢ semelhante quando a cetirizina ¢ administrada como

solugoes, capsulas ou comprimidos.

Distribuicao

O volume aparente de distribui¢do ¢ de 0,50 L/Kg. A ligacdo as proteinas plasmaticas da cetirizina ¢ de 93
+ 0,3%. A cetirizina ndo altera a ligacdo as proteinas plasmadticas da varfarina

Metabolismo e Excrecao

A cetirizina ndo sofre extensivo metabolismo de primeira passagem. Cerca de dois ter¢os da dose ¢

excretada inalterada na urina. A meia vida é de aproximadamente 10 horas.
A cetirizina exibe cinética linear na faixa de 5 a 60 mg.

Populagdes especiais

Idosos

Apds uma dose oral inica de 10 mg, a meia-vida aumentou cerca de 50% e a depuragdo diminuiu 40% em
16 individuos com média de idade de 77 anos em comparagdo com 14 individuos com média de idade de
53 anos. diminui¢do do clearance de cetirizina nestes individuos idosos parece estar relacionada com a sua

reduzida fungdo renal.
Insuficiéncia renal

A farmacocinética da cetirizina ¢ semelhante em pacientes com insuficiéncia renal leve (clearance de

creatinina superior a 40 mL/min) e voluntarios saudaveis.

Pacientes em hemodialise (clearance de creatinina menor que 7 mL/min), apos a administracdo de uma dose
oral iinica de 10mg de cetirizina, tiveram um aumento de 3 vezes na meia vida e uma redugdo de 70% no

clearance em comparagdo com individuos saudaveis. A cetirizina foi pouco depurada por hemodialise.
Insuficiéncia hepatica

Pacientes com doengas cronicas do figado (cirrose biliar, hepatocelular e colestatica), apos a administragao
de dose unica de 10 mg ou 20 mg de cetirizina, tiveram um aumento de 50% na meia vida com uma reducao

de 40% no clearance em comparagao com individuos saudaveis.
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4. CONTRAINDICACOES

O uso de REACTINE?® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer
componente da formula, a hidroxizina ou a qualquer derivado piperazinico (como por exemplo: imatinibe,

clozapina, sildenafila, entre outros).

REACTINE® também ¢ contraindicado para pacientes com insufici€ncia 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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES
Alcool

O uso concomitante de bebidas alcodlicas e cetirizina, demonstrou efeito aditivo com impactos adicionais
nas fungdes psicomotoras e na capacidade de dirigir. Dessa forma, a ingestdo concomitante de bebidas

alcodlicas com REACTINE® deve ser evitada.
Substancias depressoras do sistema nervoso central

Deve ser evitada a utilizagdo de REACTINE® com medicamentos depressores do sistema nervoso central
(ex: Barbitlricos: zolpidem; eszopiclona; flunitrazepam; Opioides: tramadol; paracetamol; codeina;
Antidepressivos:  escitalopram; sertralina; fluoxetina; Ansioliticos: clonazepam; alprazolam;
Anticonvulsivantes: pregabalina; fenobarbital; Sedativos: passiflora incarnata; valeriana officinalis;
crataegus oxyacantha), pois pode causar redugdes adicionais do estado de alerta, comprometendo o

desempenho.

Em pacientes sensiveis, 0 uso concomitante de bebidas alcodlicas ou de outros depressores do SNC pode

causar redugdes adicionais do estado de alerta, comprometendo o desempenho.
Aumento do risco de retencao urinaria

Deve-se evitar 0 uso de REACTINE® em pacientes com fatores de predisposi¢do a retengdo urinaria (por
exemplo, lesio da medula espinal e hiperplasia prostatica) uma vez que REACTINE® pode aumentar o

risco de retengdo urinaria.
Insuficiéncia hepatica e renal, criancas e idosos

Um profissional de satde deve ser consultado antes de utilizar o REACTINE® caso o paciente tenha

insuficiéncia hepatica e/ou renal, mais de 65 anos ou menos de 12 anos.
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REACTINE® ¢ contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal grave, com clearance de creatinina

inferior a 10 ml/min.
Pacientes com risco de convulsao

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

convulsionar.
Testes Cutaneos de Alergia

Os testes de alergia cutaneos sdo inibidos por anti-histaminicos. E recomendada a interrupcdo desta

medicacao 3 dias antes do procedimento.

Alimentos

A absorcdo da cetirizina ndo ¢ reduzida com alimentos, embora a taxa de absorcdo seja reduzida.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Quando utilizada a dose recomendada de 10 mg, medidas objetivas da capacidade de dirigir, laténcia do

sono e performance em linha de montagem nao demostraram quaisquer efeitos clinicamente relevantes.

No entanto, pacientes que apresentem sonoléncia ou tontura ndo devem dirigir, exercer atividades perigosas

ou operar maquinas.
Fertilidade

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

relacionadas a fertilidade.
Gravidez e Lactacao
Gravidez (Categoria B)

Resultados de dados coletados prospectivamente para a cetirizina na gravidez ndo sugerem potencial
toxicidade materna ou fetal/embrionaria acima das taxas de base. Estudos em animais ndo indicam a
presenca de efeitos prejudiciais diretos nem indiretos em relagdo a gravidez, ao desenvolvimento

embrionario/fetal, ao parto ou ao desenvolvimento pos-natal.

Como os estudos de reproducio animal nem sempre sao preditivos da resposta humana e estudos adequados
e bem controlados em mulheres gravidas ndo estdo disponiveis, a cetirizina ndo deve ser utilizada durante
a gravidez, a menos que o beneficio potencial do tratamento para a mae supere os possiveis riscos para o

feto em desenvolvimento.
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Lactacao

A cetirizina é excretada no leite humano em concentragdes que representam de 25% a 90% dos valores

mensurados no plasma, dependendo do momento da coleta das amostras ap6s a administragdo.

Este produto ndo deve ser utilizado durante lactagdo, a menos que o beneficio potencial do tratamento para

a mae supere 0s possiveis riscos para o lactente.

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

lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
Atencao: Contém o corante 6xido de ferro preto.
Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora até o momento ndo haja relato de interagdes com outras drogas, o uso concomitante de
REACTINE® com depressores do SNC deve ser evitado, pois pode haver diminui¢do do estado de alerta,

comprometendo o desempenho.

Exemplo de depressores do SNC: bebidas alcodlicas ¢ medicamentos depressores do sistema nervoso

central, tais como:

Barbituricos: zolpidem; eszopiclona; flunitrazepam;

Opidides: tramadol; paracetamol; codeina;

Antidepressivos: escitalopram; sertralina; fluoxetina;

Ansioliticos: clonazepam; pregabalina; fenobarbital,

Sedativos: passiflora incarnata; valeriana officinalis; crataegus oxyacantha).

Devido a farmacocinética, farmacodinamica e ao perfil de tolerancia de cetirizina, nenhuma outra interagdo
¢ esperada com este anti-histaminico. Nenhuma interagdo medicamentosa significante na farmacocinética

ou na farmacodindmica foi relatada em estudos de intera¢cdes com pseudoefedrina e teofilina (400 mg/dia).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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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 solugéo incolor a levemente amarelada.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Uso exclusivamente oral

As cépsulas devem ser engolidas com um copo de liquido.
Posologia

Adultos e criancas com idade superior a 12 anos

A dose é de uma capsula de 10 mg, a cada 24 horas, por via oral.
Idosos

Um profissional de saude deve ser consultado antes de utilizar o REACTINE® caso o paciente tenha mais

de 65 anos.
Pacientes com insuficiéncia renal

Os intervalos de doses devem ser individualizados de acordo com a fungdo renal do paciente. Consulte a
tabela abaixo e ajuste a dose tal como indicado. Para usar a tabela posologica, uma estimativa do clearance
de creatinina do paciente (CLcr) em mL/min € necessaria. A CLcr (mL/ min) pode ser estimada a partir da

determinagdo da creatinina sérica (mg/dL), utilizando a seguinte féormula:

CLecr = [140 - idade (anos)] x peso (kg) ( x 0.85 para mulheres)

72 x creatinina sérica( mg/ dl)
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Grupo Clearance  de  Creatinina Dose e frequéncia
(mL/min)

Normal >80 10 mg uma vez por dia

Média 50-179 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 renale <10 Contraindicado

Pacientes submetidos a dialise

Um profissional de satde deve ser consultado antes de utilizar o REACTINE® caso o paciente tenha

insuficiéncia renal.
Pacientes com insuficiéncia hepatica

Um profissional de satde deve ser consultado antes de utilizar o REACTINE® caso o paciente tenha

insuficiéncia hepatica.
Criancas

Um profissional de satide deve ser consultado antes de utilizar o REACTINE® caso o paciente tenha menos

de 12 anos.
Nao utilizar uma dose superior a recomendada.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
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Em ensaios clinicos as seguintes reagoes:

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

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

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

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

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

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

. Reagoes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
diminui¢do nas células do sangue que sdo responsaveis pela coagulacao, alteragdo ou diminui¢@o 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,
dificuldade para urinar, mic¢ao inadequada e descontrolada, retengao urinaria, angiodema (inchago cutaneo
devido areacdo alérgica), urticaria (alergia da pele caracterizada por manchas vermelhas e coceira), coceira,
pustulose exantematica localizada aguda (presenga de pustulas estéreis sobre areas de eritema), erupgdo
medicamentosa fixa (erupgdo no local de exposi¢do ao medicamento), reagoes alérgicas medicamentosas,
reacdes alérgicas graves e potencialmente fatais (choque anafilatico), tiques nervosos, insdnia, sincope,
hipersensibilidade, agressividade, alucinagdo, disfungdo eréctil, mal-estar, sensagdo 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 apds retirada do medicamento.

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

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

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

difenidramina, hidroxizina).
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Sintomas: os sintomas observados apds uma superdose de cetirizina sao principalmente associados a efeitos

sobre o SNC ou a efeitos sugestivos de uma acdo anticolinérgica.

Os eventos adversos relatados apos a ingestdo de pelo menos 5 vezes a dose diaria recomendada sdo:
confusdo mental, diarreia, tontura, fadiga, cefaleia, mal-estar, midriase, prurido, inquietacdo, sedacao,

sonoléncia, estupor, taquicardia, tremor e retengdo urinaria.
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para a cetirizina.

Caso ocorra superdosagem, recomenda-se o tratamento sintomatico ou de suporte. A lavagem estomacal

pode ser considerada em casos de ingestao recente.
A cetirizina ndo ¢ eliminada efetivamente por dialise.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes 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, Sdo José dos Campos — SP
CNPIJ: 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.



I€ «envue




I€ «envue

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.




