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CIMED PACIENTE

LORATADINA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
XAROPE

1 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

loratadina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Xarope de 1 mg/mL em embalagem com 1 frasco commil0OBcompanhado de um copo medida.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de xarope contém:

loratadina ........ccccceeeenne 1 mg

Excipientes* g.s.p.:........ 1mL

*acido citrico, ciclamato de sédio, glicerol, mpsitabeno, propilparabeno, propilenoglicol, sacastidica, sorbitol e
agua purificada.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Loratadina € indicada para o alivio dos sintomas@ados com a rinite alérgica, como: coceira nasalz escorrendo
(coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos.tdmliaa também é indicado para o alivio dos sinasintomas da
urticaria e de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Loratadina pertence a uma classe de medicamentdsecidos como anti-histaminicos, que ajudam a reds
sintomas da alergia, prevenindo os efeitos darhig&® uma substancia produzida pelo préprio corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rigitgieh sao rapidamente aliviados ap6s a admingsiraal do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado para uso por pamites que tenham demonstrado qualquer tipo de reaga
alérgica ou incomum a qualquer um dos componentesadérmula.

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

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou sedoarca no figado ou nos rins, procure seu médidarmacéutico.
Uso durante a gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
N&o esta estabelecido se o uso de loratadina przatectar riscos durante a gravidez ou amamentd&ddanto, o
medicamento s6 devera ser utilizado se os bengfidtenciais para a mae justificarem o risco péaépara o feto ou
0 recém-nascido.

Considerando que a loratadina é excretada norteterno e devido ao aumento de risco do uso déhatdiminicos
por criangas, particularmente por recém-nascido®maturos, deve-se optar ou pela descontinuacamdenentacao
ou pela interrupcdo do uso do produto.

Pacientes idosos

Nos pacientes idosos ndo h& necessidade de atiethg;&ose, pois ndo ocorrem alteragfes da metabatz
decorrentes da idade. Devem-se seguir as mesneasagiies dadas aos adultos.

Precaucgdes
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Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou indnfia renal, a dose inicial devera ser diminuida g8 mL (10
mg) em dias alternados. Neste caso, procure seicanéd

Interacdes medicamentosas

Loratadina ndo tem mostrado efeito aditivo com d&bialcodlicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum medicamento.

Alteracdes em exames laboratoriais
Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmrfalgum teste de pele para detectar alergiaat@ntento com
loratadina devera ser suspenso dois dias antesedago do teste, pois podera afetar os resultados.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Loratadina xarope deve ser conservado em temparatoioiente (entre 15 e 30°C), protegido da luzidadte.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
Loratadina xarope: incolor a amarelo, claro, linopid

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas acima de 12 anos: 10 mL deddnaa (10 mg) uma vez por dia. Ndo administrar mai4¢0 mL em
24 horas.

Criancas 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 ®ml24 horas.
Peso corporal acima de 30 Kg: 10 mL (10 mg) detdoiiaa uma vez por dia. Ndo administrar mais denlLGem 24
horas.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre 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 censat assim que possivel e depois reajuste osideda acordo
com a Ultima dose tomada, continuando o tratameséorme os novos horarios programados. Ndo toras dases
de uma so6 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 tratap@ntonedicamentos podem causar efeitos ndo desejadesar de
nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé geacurar atendimento médico caso algum delesacor
Loratadina geralmente ndo causa secura na boanoléscia.

Os efeitos mais comuns séo: dor de cabeca, carnpatorbacdo estomacal, nervosismo e erupc¢leslealpeante a
comercializacdo, foram relatados raramente casgsedda de cabelo, reacfes alérgicas severasifidolangioedema
(um edema profundo da pele, de origem vascular, isemacéo)), problemas de figado, taquicardidpifzgdes,
tontura e convulséo.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco 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 dosenemaada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, podera ocorrer sonoléncia, dor decaabeaumento da frequéncia dos batimentos cardiRoossso,
procure imediatamente socorro médico levando admfaroduto.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocagao de vomitos e a ingelt&imentos ou bebidas. O mais indicado é proauraservico
médico, de preferéncia, sabendo-se a quantidada éxanedicamento ingerida pelo paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0090

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.

A
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Historico de alteracéo para a bula

2
} GRUPO CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

(o] [e] A
Data. do N Flo Assunto Data-do N -do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresc.antagoes
xpediente expediente xpediente | expediente aprovagao relacionadas
E dient dient E dient dient (VP/VPS) I d
13/12/2013 1056195131 10459- _— _— - - . Para qué este VP/VPS . 1 MG/ML XPE CT
GENERICO - medicamento é FR PET AMB X
Inclusso indicado? 100 ML + CP MED
Inicial de .Como este
medicamento
Texto de funciona?
unciona-
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
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me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacdes
. Adverténcias e
precaucoes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagles
adversas
. Superdose
15/05/2014 0377869/14-0 10452 - 09/05/2014 _— 10451 - | 09/05/2014 | 8. QUAIS OS
GENERICO - Notificacdo
Notificagdo

VP/VPS . 1 MG/ML XPE CT
MALES QUE FR PET AMBX 100
de ESTE
de Alteragao

ML + CP MED
Alteracao ME'S(I)CDAI‘EMSETO
de Texto de de Texto
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Bula - RDC de Bula CAUSAR?
60/12 RDC 60/12
14/11/2014 10452 - 07/08/2014 10451 - 07/08/2014 | . 8. QUAIS OS VP/VPS . 1 MG/ML XPE CT
- - ifi a MALES QUE FR PET AMBX 100
GEN!EBIC(B Notificagao o ML + CP MED
Notificacao de
de Alteragao Alteragao MEE(I)%AEM;ETO
de Texto de de Texto CAUSAR?
Bula - RDC de Bula
60/12 RDC 60/12




