ALERGALIV

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Comprimidos
10 mg



ALERGALIV
loratadina

APRESENTACOES
Comprimido de 10 mg em embalagem com 4, 6, 7,42ul15 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

ALERGALIV 10 mg:

Cada comprimido contém 10 mg de loratadina micemaz

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migstadina, croscarmelose sédica e estearato de reiagné

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALERGALIV ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados &ainite alérgica, como: coceira nasal, nariz
escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceiraatioes. ALERGALIV também é indicado para o alivio dos sinais e
sintomas da urticaria e de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALERGALIV pertence a uma classe de medicamentos conhecidus aati-histaminicos, que ajudam a reduzir os
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 componentesadormula.

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 mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
N&o esta estabelecido se 0 us;AHERGALIV pode acarretar riscos durante a gravidez ou amagénmtPortanto, o
medicamento s6 devera ser utilizado se os bengfidtenciais para a méae justificarem o risco pédépara o feto ou
0 recém-nascido.

Considerando que a loratadina é excretada norteterno e devido ao aumento de risco do uso déhstdiminicos
por criancas, particularmente por recém-nascidmematuros, deve-se optar ou pela descontinuacamdeentacéo
ou pela interrupcdo do uso do produto.

Pacientes idosos

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

Precaucdes

Caso vocé tenha alguma doenga no figado ou indnfid renal, a dose inicial deverd ser diminuidea pan
comprimido (10 mg) em dias alternados. Neste gasgure seu médico.

Interacdes medicamentosas

ALERGALIV néo tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcaéli

Alteracdes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmrfalgum teste de pele para detectar alergiaat@ntento com
ALERGALIV devera ser suspenso dois dias antes da execug¢éstelopois 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 38%@pteger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos dALERGALIV séo na cor branca, circular, biconvexo e monossecta

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals 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 pegoi@racima de 30 Kg: um comprimido AeERGALIV (10 mg)
uma vez por dia. Ndo administrar mais de 1 comploneim 24 horas.

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

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nado 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 osidode acordo
com a ultima dose tomada, continuando o tratameséorme os novos horarios programados. Nao toras dases
de uma so6 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 tratam@ntoedicamentos podem causar efeitos ndo desejagesar de
nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé geacurar atendimento médico caso algum delesacor
ALERGALIV geralmente ndo causa secura na boca ou sonoléncia.

Os efeitos mais comuns séo: dor de cabeca, cansatorbacdo estomacal, nervosismo e erupcgdeslelafre casos
raros, perda de cabelo, reacdes alérgicas seywmsemas de figado, taquicardia, palpitacBesutaneé convulsao
foram relatados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico 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 dosmemdada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, podera ocorrer sonoléncia, dor deceabeaumento da frequéncia dos batimentos cardiRoodsso,
procure imediatamente socorro médico levando admijaroduto.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingedaimentos ou bebidas. O mais indicado é proaumaservico
médico, de preferéncia, sabendo-se a quantidada @sanedicamento ingerida pelo paciente.

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

Reg. MS 1.6773.0251
Farm. Resp.: Dra. Maria Beténia Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia / SP
SAC 0800-500600

www.legrandpharma.com.br

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

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o 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 P expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
. 10MG COM CT BL
Atualizacéo de AL PLAS INC X 4
texto de bula
conforme bula fynggmg;BGL
10457 — SIMILAR padragu'[l’;ﬁ(')'cada np 10MG COM CT BL
— Inclusao Inicial o AL PLASINC X 10
06/08/2013| 0644760/13-1 de Texto de Bula 4 N/A N/A N/A N/A elstggmésasagra VP e VPS 10MG COM CT BL
RDC 60/12 . - p~ AL PLAS INC X 12
disponibilizacéo do 10MG COM CT BL
texto de bula no
Bulario eletrénico ?I(;IVIIDI(;A&SOIIDII%?I'( é4|_
da ANVISA. AL PLAS INC X 15
10MG COM CT BL
AL PLAS INC X 4
- 8. QUAIS OS 10MG COM CT BL
MALES QUE AL PLAS INC X 6
19‘:\|5(§)tiﬁci'<;'\g'()"ﬁ§ ESTE 10MG COM CT BL
15/07/2014 N/A Alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A MEBISS‘EA :\EANETO VP e VPS ?IO_NIID Iépésoll\N/l%?r( éci
de Bula ~RDC CAUSAR? (VP) AL PLAS INC X 12
- 9. REACOES 10MG COM CT BL

ADVERSAS (VPS)

AL PLAS INC X 14
10MG COM CT BL
AL PLAS INC X 15




ALERGALIV

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Xarope
1 mg/mL



ALERGALIV
loratadina

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

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

ALERGALIV 1 mg/mL:

Cada mL contém 1 mg de loratadina.

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALERGALIV é indicado para o alivio dos sintomas associados @ainite alérgica, como: coceira nasal, nariz
escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceiraafioss. ALERGALIV também € indicado para o alivio dos sinais e
sintomas da urticaria e de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALERGALIV pertence a uma classe de medicamentos conhecidus aati-histaminicos, que ajudam a reduzir os
sintomas da alergia, prevenindo os efeitos darhig® uma substancia produzida pelo préprio corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rigitgied sdo rapidamente aliviados apds a admingiraral 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 mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
N&o esta estabelecido se 0 us;AHERGALIV pode acarretar riscos durante a gravidez ou amagénmtPortanto, o
medicamento s6 devera ser utilizado se os bengfidtenciais para a mae justificarem o risco paaépara o feto ou
0 recém-nascido.

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

Pacientes idosos

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

Precaucdes

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

ALERGALIV néo tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcasli

Alteracdes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmrfalgum teste de pele para detectar alergiaat@ntento com
ALERGALIV devera ser suspenso dois dias antes da execug¢éstelgpois podera afetar os resultados.

Atencao diabéticos: contém acucar.

ALERGALIV n&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 38%@pteger da luz e umidade.

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.



ALERGALIV ¢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.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 12 anos: 10 mIAHERGALIV (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€&ERGALIV uma vez por dia. Ndo administrar mais de 5 mL em 24
horas.

Peso corporal acima de 30 Kg: 10 mL (10 mgAd&RGALIV uma vez por dia. Ndo administrar mais de 10 mL em
24 horas.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duviglasobre este medicamento, procure orientagdo 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 cersat assim que possivel e depois reajuste osidode acordo
com a Ultima dose tomada, continuando o tratamesiéorme os novos horéarios programados. N&o 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 tratam@ntoedicamentos podem causar efeitos ndo desejagesar de
nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé geacurar atendimento médico caso algum delesacor
ALERGALIV geralmente ndo causa secura ha boca ou sonoléncia.

Os efeitos mais comuns séo: dor de cabeca, cansartorbacdo estomacal, nervosismo e erupcdeslelafra casos
raros, perda de cabelo, reagbes alérgicas seyemsdemas de figado, taquicardia, palpita¢gdesutané convulsao
foram relatados.

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 dosmemdada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, podera ocorrer sonoléncia, dor deceabeaumento da frequéncia dos batimentos cardiRoossso,
procure imediatamente socorro médico levando admfaroduto.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingektdaimentos ou bebidas. O mais indicado é proauraservigo
médico, de preferéncia, sabendo-se a quantidada éxanedicamento ingerida pelo paciente.

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

Reg. MS 1.6773.0251
Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37.788

Registrado por:

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia / SP



SAC 0800-500600
www.legrandpharma.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareosrsilitomas procure orientacdo médica.
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do Ne expediente ASSUNto Data do N° do ASSUNtO Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de
texto de bula
conforme bula
padréo publicada np
1_0715(:7'“;;'\"';:?; bulario. 1IMG/ML XPE CT
06/08/2013| 0644760/13-1 N/A N/A N/A N/A Submissao VP eVPS| FRVDAMB X
de Texto de Bula —| o
eletrdnica para 100 ML + COP
RDC 60/12 . oo
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
- 8. QUAIS OS
10450 — SIMILAR MALEESSTSUE
— Notificagdo de MEDICAMENTO 1IMG/ML XPE CT
15/07/2014 N/A Alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A VP eVPS| FRVDAMB X
de Bula - RDC PODE ME 100 ML + COP
60/12 CAUSAR? (VP)
-9. REACOES

ADVERSAS (VPS)




