Cloratadd

EMS S/A
Comprimidos
10 mg



CLORATADD
loratadina

APRESENTACOES
Comprimido de 10 mg em embalagem com 6 ou 12 congbos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

CLORATADD 10 mg:

Cada comprimido contém 10 mg de loratadina miceamaz

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtadina, croscarmelose sddica e estearato de rs@gné

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLORATADD ¢ indicado para o alivio dos sintomas associadwseconite alérgica, como: coceira nasal, nariz
escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceiraoituss. CLORATADD também é indicado para o alivio dos sinais
e sintomas da urticaria e de outras alergias da pel

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLORATADD pertence a uma classe de medicamentos conhecithmsarti-histaminicos, que ajudam a reduzir
os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos starhina, uma substancia produzida pelo proprioccorp

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rigitgied sdo rapidamente aliviados ap6s a admingiraal do
produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por paaites que tenham demonstrado qualquer tipo de
reacao alérgica ou incomum a qualquer um dos compentes 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 orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Nao esta estabelecido se o us€Cd©ORATADD pode acarretar riscos durante a gravidez ou amaggémnt
Portanto, o medicamento so devera ser utilizadis $neficios potenciais para a mae justificarersco
potencial para o feto ou o recém-nascido.

Considerando que a loratadina é excretada nonfgiterno e devido ao aumento de risco do uso de anti
histaminicos por criancas, particularmente pormenéscidos e prematuros, deve-se optar ou pelamtéscacéo
da amamentacéo ou pela interrup¢éo do uso do produt

Pacientes idosos

Nos pacientes idosos ndo ha necessidade de atietagibse, pois ndo ocorrem alteracdes da metabatiz
decorrentes da idade. Devem-se seguir as mesmeasagfes dadas aos adultos.

Precaucdes

Caso vocé tenha alguma doenga no figado ou indnfi@ renal, a dose inicial devera ser diminuida pen
comprimido (10 mg) em dias alternados. Neste qaeaure seu médico.

Interac6es medicamentosas

CLORATADD néo tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcaéli

AlteracBes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé farfalgum teste de pele para detectar alergiaat@niento
comCLORATADD devera ser suspenso dois dias antes da execu¢éstelgpois podera afetar os resultados.
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 e 389@pteger 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.
Os comprimidos d€ELORATADD s&o na cor branca, circular, biconvexo e monossgecta



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGa&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 12 anos ou com pegpoiaracima de 30 Kg: um comprimido @eORATADD (10
mg) uma vez por dia. Ndo administrar mais de 1 comgo em 24 horas.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao 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 cenat assim que possivel e depois reajuste osdwde
acordo com a Ultima dose tomada, continuando anrahto conforme os novos horarios programadostdiéae
duas doses de uma so vez.

Em caso de davidas, procure orientacdo 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 tratapgntoedicamentos podem causar efeitos ndo desejsplesar
de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, deeé procurar atendimento médico caso algum delasan
CLORATADD geralmente n&do causa secura na boca ou sonoléncia.

Os efeitos mais comuns séo: dor de cabeca, carmsatosbacio estomacal, nervosismo e erupcdeselabe
casos raros, perda de cabelo, reacdes alérgioamseproblemas de figado, taquicardia, palpita¢detura e
convulséo foram relatados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako
do medicamento. Informe também a empresa através deu 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, poder& ocorrer sonoléncia, dor degead@aumento da frequéncia dos batimentos cardi@oos
isso, procure imediatamente socorro médico levaniolala do produto.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocacao de vomitos e a ingelgtd@dimentos ou bebidas. O mais indicado é procuma
servico médico, de preferéncia, sabendo-se a giaaigtiexata 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 possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Reg. MS 1.0235.0529
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrsifttomas procure orientagdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do . ~ ~
: N° expediente Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
conforme bula 10MG COM CT
10457 — SIMILAR padragup;;rﬁ)cl;cada np BL AL ;LéAS INC
06/08/2013| 0644677/13-9 - Inclus&o Inicial N/A N/A N/A N/A Submissﬁo VP e VPS
de Legg)gglfzula N eletronica para 10MG COM CT
disponibilizacéo do BL AL PLAS INC
texto de bula no X 12
Bulario eletrénico
da ANVISA.
-I\?A(LQE?\IQSUOES 10MG COM CT
10450 — SIMILAR ESTE BL AL PLAS INC
— Notificacdo de X6
15/07/2014 N/A Alteracio de texto|  N/A N/A N/A N/A MEE,g:DAE":\EA'\E‘TO VP e VPS
de Bula - RDC CAUSAR? (VP) 10MG COM CT
60/12 P BL AL PLAS INC
-9. REAGCOES X 12

ADVERSAS (VPS)




Cloratadd

EMS S/A
Xarope
1 mg/mL



CLORATADD
loratadina

APRESENTACOES
Xarope de 1 mg/mL em embalagem com 1 frasco commilOBcompanhado de um copo-dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

CLORATADD 1 mg/mL:

Cada mL contém 1 mg de loratadina.

Excipientes: sacarose, acido citrico anidro, glikgropilenoglicol, alcool etilico, metilparabemmrppilparabeno,
esséncia de cereja e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLORATADD ¢ indicado para o alivio dos sintomas associadmsacanite alérgica, como: coceira nasal, nariz
escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceiraottuss. CLORATADD também é indicado para o alivio dos sinais
e sintomas da urticaria e de outras alergias da pel

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLORATADD pertence a uma classe de medicamentos conhecithmsarti-histaminicos, que ajudam a reduzir
0s sintomas da alergia, prevenindo os efeitos starhina, uma substancia produzida pelo préprioccorp

Os sinais e sintomas oculares e nasais da riditgich sdo rapidamente aliviados ap6s a adminisiraal do
produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pamites que tenham demonstrado qualquer tipo de
reacao alérgica ou incomum a qualquer um dos compentes 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 mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o esta estabelecido se o0 uscCHORATADD pode acarretar riscos durante a gravidez ou amagéEmnt
Portanto, o medicamento sé devera ser utilizadis $Eneficios potenciais para a mae justificareisco
potencial para o feto ou o recém-nascido.

Considerando que a loratadina é excretada nonfgiterno e devido ao aumento de risco do uso de anti
histaminicos por criancas, particularmente pormenéscidos e prematuros, deve-se optar ou pelamtésgacéo
da amamentacéo ou pela interrup¢éo do uso do grodut

Pacientes idosos

Nos pacientes idosos ndo ha necessidade de atietagibse, pois ndo ocorrem alteracdes da metababiz
decorrentes da idade. Devem-se seguir as mesneasagdes dadas aos adultos.

Precaucdes

Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou indnfia renal, a dose inicial devera ser diminuida 8 mL
(10 mg) em dias alternados. Neste caso, procurmédico.

Interac6es medicamentosas

CLORATADD néo tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcaéli

AlteracBes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé farfalgum teste de pele para detectar alergiaat@ntiento
comCLORATADD devera ser suspenso dois dias antes da execu¢éstelgpois podera afetar os resultados.
Atencéo diabéticos: contém acucar.

CLORATADD né&o 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 e 389@bteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
CLORATADD ¢é um xarope limpido, incolor a levemente amareladm sabor e odor de cereja, isento de
particulas e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas acima de 12 anos: 10 mCH®RATADD (10 mg) uma vez por dia. Ndo administrar mais de
10 mL em 24 horas.

Criancas de 2 a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30 Kg: 5 mL (5 mgad€®©RATADD uma vez por dia. Nao administrar mais de 5 mL
em 24 horas.

Peso corporal acima de 30 Kg: 10 mL (10 mgCd©RATADD uma vez por dia. Nao administrar mais de 10 mL
em 24 horas.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo 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 oen&atassim que possivel e depois reajuste oddwdia
acordo com a ultima dose tomada, continuando anr@nto conforme os novos horarios programados tdtae
duas doses de uma so vez.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob 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 tratanmentoedicamentos podem causar efeitos nao desefaplesar
de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, geeé procurar atendimento médico caso algum delmsa
CLORATADD geralmente ndo causa secura na boca ou sonoléncia.

Os efeitos mais comuns séo: dor de cabeca, camsatarbacao estomacal, nervosismo e erupcdeselabre
casos raros, perda de cabelo, reacdes alérgiommseproblemas de figado, taquicardia, palpita¢detura e
convulsdo foram relatados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn
do medicamento. Informe também a empresa através d®u 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, dor decead@aumento da frequéncia dos batimentos cardidoos
isso, procure imediatamente socorro médico levanbigla do produto.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingetadimentos ou bebidas. O mais indicado é procuma
servico médico, de preferéncia, sabendo-se a giaaigtiexata de medicamento ingerida pelo paciente.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Reg. MS 1.0235.0529
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP
CNPJ 57.507.378/0003-65



INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC 0800-191914

www.ems.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparegsrsifttomas procure orientagdo médica.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N° expediente ASSUNtO Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
conforme bula
padrdo publicada np
1_()ffc7lu_sﬁs(;'\l/'r:iLc?; bulario. IMG/ML XPE CT
06/08/2013| 0644677/13-9 N/A N/A N/A N/A Submissao VP e VPS FR VD AMB X
de Texto de Bula — n
eletrdnica para 100 ML + COP
RDC 60/12 . R
disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
- 8. QUAIS OS
10450 - SIMILAR MALEESS.I_SUE
— Notificagcéo de MEDICAMENTO 1IMG/ML XPE CT
15/07/2014 N/A Alteracao de texto N/A N/A N/A N/A VP e VPS FR VD AMB X
de Bula— RDC PODE ME 100 ML + COP
60/12 CAUSAR? (VP)
- 9. REACOES

ADVERSAS (VPS)




