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loratadina M,,%Ba

“Medicamento genérico Lei n°. 9.787 de 1999”

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Xarope 1 mg/mL — Embalagem contendo 01 frasco de 100 mL + 01 copo-medida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

loratadina ......cccooeevevieniiieeeee, 1 mg

excipientes ............. [0 3N o ST 1 mL

(sacarose, metilparabeno, benzoato de sddio, aroma artificial de cereja, acido citrico, glicerol,

propilenoglicol e agua purificada)

INFORMACC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A loratadina é indicada para o alivio dos sintomas associados com rinite alérgica, como: coceira
nasal, nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos. A loratadina também é indicada

para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A loratadina pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como anti-histaminicos, que
ajudam a reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da histamina, uma substancia
produzida pelo préprio corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rinite alérgica sdo rapidamente aliviados apés



administracdo oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham demonstrado

qualquer tipo de reacdo alérgica ou incomum a qualquer um dos componentes da férmula.

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 farmacéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacao:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

N&o estd estabelecido se o uso de loratadina pode acarretar riscos durante a gravidez ou
amamentacdo. Portanto, o0 medicamento s6 devera ser utilizado se os beneficios potenciais para a
mde justificarem o risco potencial para o feto ou o recém-nascido.

Considerando que a loratadina € 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 descontinuacdo da amamentagédo ou pela interrupgdo do uso do produto.

Pacientes Idosos:
Nos pacientes idosos ndo ha necessidade de alteragdo de dose, pois ndo ocorrem alteracfes da

metabolizacdo decorrentes da idade. Devem-se seguir as mesmas orienta¢des dadas aos adultos.

Precaucdes:

Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou insuficiéncia renal, a dose inicial devera ser diminuida



para 10 mL (10 mg) em dias alternados. Neste caso, procure seu médico.

Interacdes medicamentosas:

A loratadina ndo tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcodlicas.

Alteragdes em exames laboratoriais:
Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar alergia.
O tratamento com loratadina devera ser suspenso dois dias antes da execucdo do teste, pois podera

afetar os resultados.

Atencéo diabéticos: contém acucar.
N&o contém corantes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-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).

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

A loratadina xarope € uma solucdo limpida, incolor, ausente de particulas estranhas, que apresenta

aroma de cereja e sabor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Adultos e criangas acima de 12 anos: 10 mL de loratadina (10 mg) uma vez por dia. N&o

administrar mais de 10 mL em 24 horas.

Criancas de 2 a 12 anos: Peso corporal abaixo de 30 kg: 5 mL (5 mg) de loratadina uma vez por
dia. N&o administrar mais de 5 mL em 24 horas.
Peso corporal acima de 30 kg: 10 mL (10 mg) de loratadina uma vez por dia. Nao administrar

mais de 10 mL em 24 horas.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu

médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste
os horarios de acordo com a ultima dose tomada, continuando o tratamento conforme 0s novos

horarios programados. Nao tome duas doses de uma so vez.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com efeitos necessarios para 0 seu tratamento, 0s medicamentos podem causar efeitos nao
desejados. Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

A loratadina geralmente ndo causa secura na boca ou sonoléncia.



Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabeca, cansago, perturbacdo estomacal, nervosismo e erupgoes
da pele. Durante a comercializagdo, foram relatados raramente casos de: perda de cabelo, reacGes
alérgicas severas (incluindo angiodema (um edema profunda da pele, de origem vascular, sem

inflamacdo)), problemas de figado, taquicardia, palpita¢des, tontura e convulsao.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

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

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande
quantidade deste medicamento, podera ocorrer sonoléncia, dor de cabeca e aumento da frequéncia
dos batimentos cardiacos. Por isso, procure imediatamente socorro médico levando a bula do

produto.

O que fazer antes de procurar socorro médico?
Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é
procurar um servico médico, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento

ingerida pelo paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se

vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS Z&

MULTILAB*

MULTILAB Ind. e Com. de Prod. Farm. Ltda.



RS 401 — km 30 — n° 1009 — S&o Jerbnimo — RS

CEP 96700-000 — CNPJ 92.265.552/0001-40

Data de fabricagéo, lote e validade: vide embalagem

Reg. M.S. n° 1.1819.0066

Farm Resp.: Filipe Thomas Steger - CRF-RS 10473

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagdo

médica.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 07/08/2014.

SAC 0800 600 0660
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Numero do
expediente

Nome do assunto

Data da notificacdo/
peticéo

Data de aprovacao
da peticéo

Itens alterados

0758014132

10459 — GENERICO —
Inclusdo Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12

06/09/2013

N/A

Dizeres Legais de
acordo com
referéncia Claritin.

0608277147

10452 — GENERICO -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

28/07/2014

N/A

Atualizagéo do
item 9.ReacOes
Adversas, de
acordo com o
referéncia Claritin.

10452 — GENERICO -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

27/11/2014

N/A

Atualizacdo do
item 9.ReacOes
Adversas, de
acordo com o
referéncia Claritin.




