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Comprimido Revestido
5 Mg



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
desloratadina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 5 mg. Embalagem cont&fdmu 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

Composicao:

Cada comprimido revestido contém:

(o[22 (0] =1 7= Vo L1 - VP T OO PPPPRRTURTR g
(o] o1 1=T ) (=l o < o F PRSI 1 com. rev.
* amido pré-gelatinizado, celulose microcristalifactose monoidratada, diéxido de silicio, talco,
estearilfumarato de sédio, 6xido de ferro amar&lcool polivinilico + diéxido de titAnio + macrogel
talco, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A desloratadina é indicada para o alivio dos siawnassociados a rinite alérgica, como: coriza
(corrimento nasal), espirros e prurido nasal (¢aced nariz); ardor e prurido ocular (coceira nib®s),
lacrimejamento, prurido do palato (coceira no caldca) e tosse. Os sinais e sintomas ocularesagsna
sdo rapidamente aliviados ap6s a administracaalorpfoduto.

A desloratadina é também indicada para o aliviogilagis e sintomas de urticaria e outras alergias d
pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A desloratadina impede que a histamina (substarmissadora da alergia) consiga agir (impede sua
liberacdo, bloqueia sua acdo no local da alergsita a inflamacdo decorrente da resposta alérgica)
assim, combate os sintomas da rinite alérgicarmtente e persistente, da urticaria e de outragiale

A desloratadina ndo provoca sonoléncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pess que ja teve algum tipo de alergia ou
alguma reagédo incomum a um dos componentes da fértaudo produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
N&o foram observados efeitos sobre a capacidadendkizir automoveis e de operar maquinas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

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

Como a seguranga do uso de desloratadina durg@mnsevidez ainda nédo foi comprovada, o medicamento
nado deve ser utilizado durante este periodo, sseéique os beneficios potenciais sejam maiore®sue
riscos potenciais para o feto.

A desloratadina pode passar para o leite materesteDmodo, o uso de desloratadina ndo é recomendada
para mulheres que estejam amamentando.

Uso em criancasa eficacia e a seguranca de desloratadina em asanenores de 12 anos de idade néo
foram estabelecidas.

Precaucdes
Nao existem precaugdes especificas para o uscstigatadina.

Interac6es medicamentosas

N&o foram observadas interacdes relevantes contamdntos.

N&o houve alteracdo na disponibilidade da desldirsdiana presenca de alimentos ou suco de grapefruit
(tipo de fruta citrica).

A desloratadina administrada juntamente com alo@al potencializa os efeitos prejudiciais do alcool
sobre o desempenho nas atividades.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
A desloratadina deve ser mantida a temperaturaeaehi{15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

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.

Este medicamento é um comprimido revestido na ewerhente amarelada, circular, biconvexo e
monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 ano&daee): um comprimido revestido de 5 mg de
desloratadina, independentemente da alimentac&a, gdevio dos sintomas associados com a rinite
alérgica (incluindo rinite alérgica intermitent@ersistente) e urticaria.

Como usar
A desloratadina é indicada para uso oral e deveutizada de acordo com as instru¢cées do item
“Dosagem”.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tonssimajue se lembrar. Ndo tome dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

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?

Além dos efeitos necessarios para seu tratamesitnedicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes eventos adversos ocorreoeé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra.

Os eventos adversos mais frequentes séo: fadiga, $8ra e cefaleia (dor de cabecga). Casos raros de
reacdes alérgicas (incluindo anafilaxia e erupc@#tfineas), taquicardia, palpitaces, hiperatividade
psicomotora, convulsdes, elevacbes das enzimagidapahepatite e aumento da bilirrubina também
podem ocorrer.

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

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

Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamenite provocar vomitos e evite a ingestdo de
alimentos ou bebidas. O mais indicado € procurar semvico médico, sabendo a quantidade de
medicamento tomada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



DIZERES LEGAIS
MS - 1.2675.0118
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann
CRF-SP n° 33.512

Registrado por:

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA.
Avenida Ceci, 820

Bairro Tamboré

CEP 06.460-120 - Barueri/SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: 0800-0262274
www.novaquimicafarma.com.br

2 A
TS



Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica
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