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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALERGALIV D
loratadina + sulfato de pseudoefedrina

APRESENTACAO
Embalagem com 1 frasco com 60 mL acompanhado dsopormedida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS.

COMPOSICAO
Cada mL de loratadina + sulfato de pseudoefedianape contém:

(o] - =T 11 - VRS hy
sulfato de pseudoefedring..........ccccceevvvviiiiiiieieee e 12,0 mg
VEICUIO 0.8, % oo 1mL

*propilenoglicol, sorbitol 70%, benzoato de sédioido citrico, esséncia de cereja, sacarose e agua
purificada.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES

ALERGALIV D é indicado para o alivio dos sintomasaciados a rinite alérgica e ao resfriado comnoefyindo congestéo nasal,
espirros, rinorreia, prurido e lacrimejamento. AIEARLIV D é recomendado quando sdo necessarias psguades anti-
histaminicas da loratadina e os efeitos descomngesties do sulfato de pseudoefedrina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O uso de ALERGALIV D Xarope esta embasado em estugizados com outras formas farmacéutici®de ALERGALIV D,
em estudos patrocinaddé°e em literaturas publicad&s**>*3
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A loratadina é um anti-histaminico triciclico pdiende agdo prolongada, com atividade seletivaagéanica nos receptores H
periféricos.

O sulfato de pseudoefedrina € um agente vasodongara administragdo por via oral; tem efeitacdagestionante gradual, mas
constante, das vias aéreas superiores. A membrac@sendas vias respiratdrias descongestiona-sagidesimpatomimeética.

A acé&o antialérgica inicial ocorre a partir de 3 fzoras apds a administragéo oral.

Propriedades farmacodinamicas:

Durante os estudos dos efeitos sobre o sistemastecentral (SNC), a loratadina ndo apresentoidatie depressora nem
atividade anticolinérgica aguda.

A loratadina apresentou afinidade muito baixa aosptores da membrana do cortex cerebral e ndtraéacimente no SNC.
Estudos autorradiogréaficos de corpo inteiro emsratmacacos, estudos de distribuicdo nos tecidasmarcados em
camundongos e ratos, e estudos com radioligantégdrem ratos, mostraram que nem a loratadinaseseus metabdlitos
atravessam facilmente a barreira hematoencefalica.

Estudos de ligagédo com radioligantes e receptotegsutinonares e cerebrais de cobaias indicam queeHmacao preferencial aos
receptores H1 periféricos em relacéo aos recepitiaio sistema nervoso central.



O perfil de sedacéo da loratadina, 10 mg diariasyéntomparavel ao do placebo e, durante o trataradongo prazo, ndo houve
mudancas clinicamente significativas nos sinaasjitvalores em exames laboratoriais, exames fisiaeletrocardiogramas. Em
estudos com comprimidos de loratadina com dosesalgaatro vezes superiores a dose recomendadandg, foi observado
aumento dependente da dose na incidéncia de soiolén

A loratadina n&o possui atividade significativargobs receptores H2, néo inibe a recaptacio dpinefgna e praticamente ndo
possui qualquer influéncia sobre a fungéo cardimyas ou sobre a atividade intrinseca do marcapassifaco. Em um estudo em
que foram administrados comprimidos de loratadoma doses quatro vezes a dose clinica por 90 diasfonobservado aumento
clinicamente significativo do QTc nos ECGs.

A pseudoefedrina age diretamente sobre os receptore em menor grau, sobre os receptfiradrenérgicos. Acredita-se que os
efeitosa-adrenérgicos resultem da inibi¢do da producéaldaasina 3',5'-monofosfato ciclico (AMP) pela igé® da enzima
adenilato ciclase, enquanto os efefiesdrenérgicos resultam da estimulagéo da atividad®lenilato ciclase. Como a efedrina, a
pseudoefedrina também apresenta efeito indiredwégrda liberacéo da noradrenalina a partir desséas de armazenagem.

A pseudoefedrina atua diretamente nos receptsagsenérgicos da mucosa do trato respiratorio pvenmo vasoconstricdo que
resulta na reducéo das membranas das mucosascwsggstionadas, redugdo da hiperemia e do edesrtaados, da congestao
nasal, e no aumento da permeabilidade da via aészd. A drenagem das secrecdes dos seios € admerdarompa de Eustaquio
obstruida pode ser aberta.

A pseudoefedrina pode relaxar o muasculo liso br@aairavés da estimulacéo dos receptfeadrenérgicos; no entanto,
broncodilatacdo substancial ndo foi demonstradardea consistente apds a administragdo oral docaedinto.

A administragao oral de doses usuais de pseudg&deglpacientes normotensos geralmente produp efeiprezivel na presséo
sanguinea. A pseudoefedrina pode aumentar a ilideede do musculo cardiaco e pode alterar a funi¢drica dos ventriculos,
especialmente em doses elevadas ou apés a adagiastos pacientes com doenca cardiaca que sésehigigeis aos efeitos
miocardicos de medicamentos simpatomiméticos. Pasbemer taquicardia, palpitacdo, e/ou extrasssteéntriculares
multifocais. A pseudoefedrina pode causar estinddgve no SNC, especialmente em pacientes sensivgiefeitos de
medicamentos simpatomiméticos.

Propriedades farmacocinéticas:

- loratadina

Apds administragdo oral, a loratadina é rapidenisamente absorvida e sofre um extenso metabalisrpomeira passagem. Em
individuos normais, a meia-vida de distribuicdcsplatica da loratadina e seu metabdlito ativo éacaecl e 2 horas,
respectivamente. Os dados iniciais em individuosais demonstraram meia-vida média de eliminacd®dgkehoras para a
loratadina e 19,6 horas para o metabdlito ativo.

Dados adicionais em individuos adultos normais daestnaram meia-vida média de eliminagao de 8,4 Horesvalo = 3 a 20
horas) para a loratadina e de 28 horas (interv8@®=a 92 horas) para o principal metabélito atfum. quase todos os pacientes, a
exposicao (ASC) do metabodlito foi maior do que posicdo ao composto de origem.

A loratadina é altamente ligada (97% a 99%) asfat plasmaticas, e seu metabdlito ativo, moderawie ligado (73% a 76%)
ligado. Os parametros de biodisponibilidade da#aliaa e do seu metabdlito ativo sdo proporcichaisse.

Aproximadamente 40% da dose é excretada na ud@&oenas fezes durante um periodo de 10 dias, paimeente na forma de
metabolitos conjugados.

Aproximadamente 27% da dose € eliminada na urirentieias primeiras 24 horas. Tragos de loratadaiterada e do seu
metabodlito ativo foram encontrados na urina.

O perfil farmacocinético da loratadina e dos seathvlitos € comparavel em voluntarios adultososagliem voluntarios
geriatricos sadios.

Em pacientes com insuficiéncia renal cronica, tanfSC quanto os niveis plasmaticos maximos (Caaxpratadina e do seu
metabolito, aumentaram em comparagdo a ASC e weis plasmaticos maximos (Cmax) em pacientes coigafurenal normal.
A meia-vida média de eliminagéo da loratadina selometabdlito ndo foi significativamente diferetiéeobservada em individuos
normais. A hemodialise n&o tem efeito sobre a faotiaética da loratadina ou de seu metabdlito aiadandividuos com
insuficiéncia renal crénica.

Em pacientes com doenca hepética alcodlica cromid&C e os niveis plasmaticos maximos (Cmax) @dddina dobraram,
enquanto o perfil farmacocinético do metabdlitw@tido foi significativamente alterado em relagd® @os pacientes com fungéo
hepética normal. A meia-vida de eliminacdo da &atisia e do seu metabdlito foi de 24 horas e 37shoeapectivamente, e
aumentou com a gravidade da doenca hepatica.

A loratadina e seu metabodlito ativo sdo excretadogite materno de mulheres lactantes. Quareoita doras apos a
administracéo da dose, apenas 0,029% da doseatizdiora é detectada no leite como loratadina isaléee seu metabdlito ativo.

- pseudoefedrina:

Absorcéo: apés a administracéo oral de 60 mg deldto de pseudoefedrina como comprimidos ou Salwgal, o
descongestionamento nasal ocorre no periodo der@as e persiste durante 4-6 horas. O descongastiento nasal pode
persistir durante 8 horas ap6s a administracéaderéD mg e até 12 horas ap6s 120 mg do medicaraenpoeparacoes de
liberagéo prolongada.

Distribuicdo: embora faltem informacdes especifipassume-se que a pseudoefedrina possa atraegsisaenta e penetrar no
fluido cerebroespinal (FCE). O medicamento tambédeser distribuido para o leite.

Eliminacéo: a pseudoefedrina ndo € completamentabwiezada no figado para um metabdlito inativa\ats da N-desmetilacéo.
O medicamento e seu metabodlito sdo excretadosmeg 66-75% da dose é excretada inalterada. Adedexcregéo urinaria da
pseudoefedrina é acelerada quando a urina é aaiififia um pH de cerca de 5 por administracio pdéwidoreto de amonio.
Quando a urina € alcalinizada a um pH de cercapte 8dministracdo prévia de bicarbonato de séofi parte do farmaco é
reabsorvido no tdbulo renal e a taxa de excregadrna é retardada.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado para uso por

- pacientes que tenham demonstrado hipersensitglida idiossincrasia a seus componentes, a agel&srgicos e a outros
farmacos de estrutura quimica similar;

- pacientes em uso de inibidores da monoaminooaidasios 14 dias ap6s a suspenséo destes;

- pacientes com glaucoma de angulo estreito; rétengnaria; hipertenséo grave; doenga coronageamee e hipertireoidismo.



ALERGALIV D Xarope é contraindicado para menores de6 anos.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcias

ALERGALIV D deve ser administrado com cautela ai@aies com glaucoma, Ulcera péptica estenosargengio
piloroduodenal, hipertrofia prostéatica ou obstrugéaolo da bexiga, doenca cardiovascular, aungafiressao intra-ocular ou
diabetes mellitus e em pacientes em uso de digitalicos.

ALERGALIV D pode causar estimulo do sistema nenmsatral (SNC), excitabilidade, convulsdes e/oagsd cardiovascular
associado com hipotenséo.

Pacientes com comprometimento hepatico grave desesiber uma dose inicial menor, pois podem apraserducéo da
depuracéo da loratadina. Recomenda-se uma doge deanetade da dose normal.

Uso durante a gravidez e lactagéo

Categoria B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

N&o estéa estabelecido se o0 uso de ALERGALIV D muderetar riscos durante a gravidez. Portanto,dicamento s6 devera ser
utilizado se, ap6s julgamento médico criteriosdy@seficios potenciais para a mae justificarensaorpotencial para o feto.
Considerando que a loratadina e a pseudoefedrinexs#ietadas no leite materno, deve-se optar @udesicontinuacéo da lactacéo
ou pela interrupcéo do uso do produto.

Uso pediatrico
A segurancga e a eficacia de ALERGALIV D Xarope erargas menores de 6 anos ainda ndo foram estataslec

Pacientes Geriatricos

Em pacientes acima de 60 anos, os agentes simpaéticos podem causar reacdes adversas como cordiliséinacoes,
depressédo do SNC e morte. Deve-se proceder colaauiando se administra uma férmula de acéo deppéira pacientes
geriatricos.

Abuso e dependéncia

Devido a presenca de sulfato de pseudoefedrinarmaufacéo de ALERGALIV D, o uso abusivo deste madtiento pode causar
melhora do humor, diminui¢éo do apetite, sensae&ualor energia fisica, maior capacidade e agdidadntal e também
ansiedade, irritabilidade e loquacidade. O usoicontde ALERGALIV D produz tolerancia e o seu usodoses crescentes causa
toxicidade. Nesses casos, a suspenséo subita dcamedito pode causar depressao.

Durante o tratamento, o paciente n&o deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢éem¢éo podem estar
prejudicadas.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de Diakete
ALERGALIV D ndo contém corantes.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando administrada concomitantemente com alcdotatadina ndo exerce efeitos potencializado@socdemonstrado através
de avaliages em estudos de desempenho psicomotor.

Um aumento das concentracdes plasmaticas de lorataen sido relatado em estudos clinicos contoslagpds o uso
concomitante com cetoconazol, eritromicina ou dithired, porém sem alteracdes clinicamente signifiaat(incluindo
eletrocardiograficas). Outros medicamentos conlhetithte inibidores do metabolismo hepético devernsadministrados com
cautela, até que estejam completos os estudosedagao.

Quando agentes simpatomiméticos sdo administragasientes em uso de inibidores da monoaminooxidisi#€Os), podem
ocorrer elevacdes da pressao arterial, inclusigechipertensivas. Os efeitos anti-hipertensieomdtildopa, mecamilamina,
reserpina e dos alcaloides derivados do veratrudarpaer reduzidos pelos compostos simpatomimét@®agentes bloqueadores
beta-adrenérgicos também podem interagir com gsasamiméticos. Quando se usa a pseudoefedrina mitanbemente com
digitalicos, pode-se aumentar a atividade de mpasaos ectopicos. Os antiacidos aumentam a teadasde;do da pseudoefedrina,
e o caolim a diminui.

AlteracBes em exames laboratoriais

O tratamento com anti-histaminicos devera ser sissp@proximadamente dois dias antes de se efetalyugr tipo de prova
cutanea, j& que estes farmacos podem impedir anwimas reacdes que, de outro modo, seriam pasitemo indicadores de
reatividade celular.

A agregacaon vitro da pseudoefedrina a soros que contém a isoenaieaca CKMB inibe progressivamente a atividade da
enzima. A inibicdo completa-se em seis horas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar a temperatura ambiente (15 a 30°C).d&motia luz e manter em lugar seco.
O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsasiada data de fabricacgéo.

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.

Caracteristicas do medicamento
ALERGALIV D Xarope € limpido, incolor a levementmarelado, com sabor e odor de cereja, isento dieyas e material
estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

ALERGALIV D Xarope

Adultos e criancas acima de 6 anos de idade e esmgorporal acima de 30 kg: 5 mL a cada 12 horas.
Criangas de 6 a 12 anos de idade e com peso chap®d20 kg: 2,5 mL a cada 12 horas.

9. REACOES ADVERSAS

Durante os estudos clinicos controlados utilizamgosologia recomendada do farmaco, a incidéncédieites adversos associados
com ALERGALLIV D foi comparavel a observada com agabo, com excecao de insonia e boca seca, adopaasrelacionadas
ao principio ativo. Outras reacdes adversas coradag; associadas com ALERGALIV D e com o placetmiyiram cefaleia e
sonoléncia.

Reagbes adversas raras, em ordem decrescenteaénite, incluiram: nervosismo, tontura, fadigaiseas, distlrbios
abdominais, anorexia, sede, taquicardia, faringitée, acne, prurido, erupgéo cutanea, urticaaalgia, confuséo, disfonia,
hipercinesia, hipoestesia, diminuicdo da libidaeptesia, tremores, vertigem, rubor, hipotensasstitica, aumento da sudorese,
distarbios oculares, dor no ouvido, zumbido, andidades no paladar, agitacéo, apatia, depresstwiagperturbagdes do sono,
aumento do apetite, mudanca nos habitos intestiiafgepsia, eructacéo, hemorroidas, descolorag@iogua, vomitos, funcao
hepética anormal passageira, desidratacdo, aumlemteso, hipertensao, palpitacéo, cefaleia intémsacoespasmo, tosse,
dispnéia, epistaxe, congestao nasal, espirrasg#io nasal, disuria, distdrbios na micgdo, niaf{polidria, retengdo urinaria,
astenia, dor na coluna, céibras, mal-estar e wzafr

Durante a comercializagéo da loratadina, forantaetes raramente alopecia, anafilaxia, tontura,&argpatica alterada e
convulséo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pe a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso ocorra, deve-se comecar imediatamente urmgata sintomatico geral e coadjuvante a ser madtidante o tempo
necessario.

A sintomatologia da superdose pode variar desdesigfo do sistema nervoso central (sedacéo, agimeiayi¢éo da capacidade
mental, cianose, coma, colapso cardiovasculafim@s (insonia, alucinacéo, tremores e convulsdi®) parada
cardiorrespiratéria. Outros sinais e sintomas poitheinir euforia, excitacéo, taquicardia, palpitagéede, sudorese, nauseas,
tontura, zumbidos, ataxia, visdo turva e hipertersghipotenséo. O risco de estimulo é mais prdwmeriangas, como também
séo os sinais e sintomas similares aos produzelasapropina (boca seca, pupilas fixas e dilatadasr, hipertermia e sintomas
gastrintestinais).

Em doses elevadas, os agentes simpatomiméticompgm&ocar: tontura, nauseas, cefaleia, vomitapmase, sede, taquicardia,
dor precordial, palpitagdo, dificuldade de micg@hilidade e tensdo muscular, ansiedade, nervogisngdnia. Muitos pacientes
podem apresentar psicose toxica com alucinagéganéllpodem desenvolver arritmias cardiacas, coldpsdatorio, convulsdes,
coma e insuficiéncia respiratéria. Os valores déMaral, para este produto associado, foram maiteé&25 mg/kg e de 1.839
mg/kg em camundongos e ratos, respectivamente.

Tratamento

Considerar as medidas padréo para remogéo de guatgdicacéo que néo foi absorvida pelo estdmagocomo: adsorgéo por
carvao vegetal ativado administrado sob a formsudpensédo em agua e lavagem gastrica. O agergeqweiara a lavagem
géstrica em criangas € a solucdo salina fisiologioaadultos podera ser usada agua filtrada; entetantes de se proceder a
instilagdo seguinte, devera ser retirado o maitumie possivel do liquido ja administrado. Os ageoétarticos salinos atraem
agua para os intestinos por osmose e, portantenpser valiosos por sua acéo diluente rapida dizéda intestinal. Apos
administrar-se tratamento de emergéncia, o pacdiviera permanecer sob observacéao clinica.

O tratamento dos sinais e sintomas da superdastoéndtico e coadjuvante. Nao devem ser usadogptials (agentes
estimulantes). Podem-se usar vasoconstritoresopaatamento da hipotenséo. Os barbitiricos de agda, diazepam ou
paraldeido, podem ser administrados para contslaonvulsdes. A hiperpirexia, especialmente eamcas, pode necessitar de
tratamento com banhos de esponja com agua morc@nomanta hipotérmica. A apnéia é tratada com iawehtilatério.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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