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LORATADINA
loratadina DCB: 05416

FORMA FARMACEUTICA
Xarope

VIA DE ADMINISTRACAO
ViaOrd

APRESENTACOES
Cartucho com frasco de 100 ml + Copo Dosador
Caixa com 48 frascos de 100 ml + 48 Copos Dosadores (Embalagem Hospitalar)

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Loratadina.......cccccovevveeveeennnne 1mg
Excipientes......0.S.P..cc oo veenennen. 1mL

(propilenoglical, acicar solido, metilparabeno, propilparabeno, &cido citrico, glicerol, esséncia de abacaxi
e &ua purificada).

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Loratadina é indicado para o alivio dos sintomas associados com arinite alérgica, como: coceiranasal,
nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceiranos olhos. Loratadinatambém éindicado para o aivio
dos sinais e sintomas da urticaria e de outras aergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

L oratadina pertence a uma classe de medi camentos conhecidos como anti-histaminicos, que gjudam a
reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da histamina, uma substancia produzida pel o proprio
corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais darinite al érgica so rapidamente aliviados apds a administracao
oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo
dereacao alérgica ou incomum a qualquer um dos componentes da fér mula.

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

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou se tiver doenca no figado ou nos rins, procure seu médico ou
farmacéuti co.

Uso dur ante a gravidez e amamentacéo

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o esté estabel ecido se 0 uso de | oradina pode acarretar riscos durante a gravidez ou amamentagao.
Portanto, o medicamento sd devera ser utilizado se os beneficios potenciais paraa mée justificarem o
risco potencia parao feto ou o recém-nascido.
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Considerando que aloratadina é excretada no leite materno e devido ao aumento de risco do uso de anti
histaminicos por criangas, particularmente por recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela
descontinuagdo da amamentacdo ou pdainterrupcdo do uso do produto.

Pacientes idosos
Nos paci entes idosos ndo ha necessidade de alteraco de dose, pois ndo ocorrem dteracdes da
metabolizac&o decorrentes daidade. Devem-se seguir as mesmas orientactes dadas aos adultos.

Precaucdes
Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou insuficiénciarenal, adoseinicial devera ser diminuida para
10 mL (10 mg) em dias alternados. Neste caso, procure seu médico.

I nter agdes medicament osas
| oratadi na ndo tem mostrado efeito aditivo com bebidas a codlicas.

Alteracbes em exameslaboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar dergia. O
tratamento com loratadina devera ser suspenso dois dias antes da execucao do teste, pois podera afetar os
resultados.

Atencédo diabéticos: contém aclicar.
lor atadina ndo contém cor antes.

Infor me ao seu médico ou cir urgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

NUmerodelote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

|oratadina € um xarope limpido, coloragcio amarela, odor e sabor caracteristico de abacaxi, ausente de
particul as estranhas.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o far macéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 12 anos: 10 mL de loratadina (10 mg) umavez por dia. N&o administrar mais
de 10 mL em 24 horas.

Criangasde 2 a12 anos:

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

Peso corpora acimade 30 Kg: 10 mL (10 mg) de loratadina uma vez por dia N&o administrar mais de 10
mL em 24 horas.

Seu médico ou farmacéutico irainformar quando vocé deve parar de tomar este medicamento.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de ddvidas sobr e este medicamento, procure

orientacdo do far macéutico. Nao desapar ecendo os sintomas, procur e orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois regjuste os
horérios de acordo com a Ultima dose tomada, continuando o tratamento conforme os novos horarios
programados. Nao tome duas doses de uma sb vez.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do far macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com efeitos necessarios para 0 seu tratamento, os medi camentos podem causar efeitas ndo
desgiados. Apesar de nem todos os efeitos colaerais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico
caso algum deles ocorra.

L oratadina geral mente ndo causa secura na boca ou sonoléncia.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabega, cansago, perturbacdo estomacal, nervosismo e erupgdes da
pele. Em casos raros, perda de cabel o, reagdes al érgicas severas, problemas de figado, tagquicardia,

pal pitaches e tontura foram relatados.

Infor me ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o aparecimento de reagdes indesg aveis
pelo uso do medicamento. I nforme 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?

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medi camento, podera ocorrer sonoléncia, dor de cabega e aumento da frequéncia dos bati mentos
cardiacos. Por isso, procure i mediatamente socorro médico levando a bula do produto.

O quefazer antesde procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e aingestdo de ali mentos ou bebidas. O maisindicado é procurar
um servico médico, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida pel o
paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure r apidamente socor ro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se Vocé precisar
de mais orientacgdes.

DIZERESLEGAIS

N° Registro M.S.: 1.6241.0007
Responsavel Técnico:

Mauro Rezende Morais
CRF-SP: 41315

Registrado, Fabricado e embal ado por:

MARIOL INDUSTRIAL LTDA

AvenidaMario de Oliveira, 605 — Digrito Industrial 1l.
Barretos/ SP

CNPJ 04.656.253/0001-79

www.mariol.com.br

IndUstria Brasileira

N° do lote, data de fabricagdo e validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagéo médica.
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Historico de alteracdo para bula

Numero do Expediente

Nome do Assunto

Data da
notificacéo/peticdo

Data de aprovacéo da

Itens Alterados

peticdo
Alterac& no nome do
responsavel técnico da
0010032/13-3 1418 — GENERICO — 03/01/2013 ANUIDO em empresa e inclusio de
(08/01/2013) Notificagdo da Alteragéo 10/01/2013 todas as apresentacoes
de Texto de bula registradas no Diario
Oficial daUni&o (D.O.U)
N/A 10459 — GENERICO — 15/07/2013 15/07/2013 Atualizacdo de texto

Inclusdo Inicial de Texto
de Bula— RDC 60/12

conforme bula padréo.
Submissdo eletronica
apenas para
disponibilizag&o do texto
de bulano Bulé&rio
eletronico da ANVISA
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