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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
loratadina

Forma Farmacéutica e Apresentacéo:
Xarope 1 mg / mL enfrasco plastico contendo 100 mL + 1 copo-medida.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Composicao:

Cada mL contém:
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(propilenoglicol, benzoato de sddio, butil-hidraxisol, edetato dissddico di-hidratado, sacarosdpac
citrico, ciclamato de sddio, sacarina sédica drdtatla, aroma natural de laranja e agua purificada)

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Loratadina é indicado para o alivio dos sintomas@ados com a rinite alérgica, como: coceira nasal
nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e caaas olhos. Loratadina também é indicado par&vmal
dos sinais e sintomas da urticéria e de outragiateda pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Loratadina pertence a uma classe de medicamembgcidos como anti-histaminicos, que ajudam a
reduzir os sintomas da alergia, prevenindo osasfei histamina, uma substancia produzida pelaiprop
corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rigitgied sdo rapidamente aliviados apés a admin#irac
oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por paamites que tenham demonstrado qualquer tipo
de reacao alérgica ou incomum a qualquer um dos cqranentes da férmula.

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

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou sedoaca no figado ou nos rins, procure seu médico ou
farmacéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao esté estabelecido se o uso de loratadina padeetar riscos durante a gravidez ou amamentacéo.
Portanto, o medicamento so devera ser utilizadis $neficios potenciais para a mae justificarem o
risco potencial para o feto ou o recém-nascido.

Considerando que a loratadina é excretada nonteiterno e devido ao aumento de risco do uso de anti
histaminicos por criangas, particularmente pormenéscidos e prematuros, deve-se optar ou pela
descontinuagdo da amamentagéo ou pela interrupgésoddo produto.

Pacientes idosos

Nos pacientes idosos ndo ha necessidade de attetagibse, pois ndo ocorrem alteracdes da
metabolizacédo decorrentes da idade. Devem-se segniesmas orientagdes dadas aos adultos.
Precaucdes

Caso vocé tenha alguma doenga no figado ou ingnfi renal, a dose inicial devera ser diminuida pa
10 mL (10 mg) em dias alternados. Neste caso, peaau médico.

Interac6es medicamentosas

Loratadina ndo tem mostrado efeito aditivo com é&balcodlicas.



AlteracBes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé far falgum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com loratadina devera ser suspensa@agntes da execucdo do teste, pois podera afetar
resultados.

Atencao diabéticos: contém agucar.

Loratadina ndo contém corantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico:

Solucao translicida, levemente amarelada, com sabdor de laranja, isenta de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 12 anos: 10 mL deddna& uma vez por dia. Ndo administrar mais de 10
mL em 24 horas.

Criangas de 2 a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30 Kg: 5 mL (5 mg) de &atimia uma vez por dia. Ndo administrar mais de 5
mL em 24 horas.

Peso corporal acima de 30 Kg: 10 mL (10 mg) detdoliaa uma vez por dia. Nao administrar mais de 10
mL em 24 horas.

Seu médico ou farmacéutico ird informar quando & parar de tomar este medicamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora centaatassim que possivel e depois reajuste os
horérios de acordo com a Ultima dose tomada, agantitio o tratamento conforme os novos horarios
programados. N&o tome duas doses de uma so vez.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com efeitos necessarios para o seu trataj@Enioedicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos os efeitos colterairerem, vocé deve procurar atendimento médico
caso algum deles ocorra.

Loratadina geralmente ndo causa secura na boamoléscia.

Os efeitos mais comuns séo: dor de cabeca, carnEatarbacio estomacal, nervosismo e erupcdes da
pele. Em casos raros, perda de cabelo, reacdg&cakseveras, problemas de figado, taquicardia,
palpitacBes, tontura e convulséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servico de atendimento.

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

Este medicamento deve ser usado somente na doseeredada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, podera ocorrer sonoléncia,aloaldeca e aumento da frequéncia dos batimentos
cardiacos. Por isso, procure imediatamente socagthco levando a bula do produto.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocacgdo de vomitos e a ingefgt@imentos ou bebidas. O mais indicado é procura
um servico médico, de preferéncia, sabendo-sem@tijade exata de medicamento ingerida pelo
paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo| aprovacéo da
peticdo
n/a (10459) 13/08/2014 13/08/2014 Atualizacéo de texto

Medicamento
Genérico - Inclusag
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

conforme bula padrao.

Submisséo eletrbnica
apenas para
disponibilizacéo do texto
de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.




