Loremix D A\ arese

loratadina + pseudoefedrina cloridrato

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos Revestidos - caixa contendo 12 comprimidos revestidos.
Xarope - frasco com 60 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos: cada comprimido revesfido contém:

loratadi 5 mg
cloridrato de pseudoefedrina 120 m
Excipientes: hipromelose, amido, celulose microcristalina, didxido de siliio, estearato de magnésio, macrogol, dlcool isopropilico, agente de
revestimento (hipromelose, polidexirose, talco, dleo de coco fracionado, maltodextrina) e dgua de osmose.

Xarope - cada ml da solugdo contém:
TR

1 mg
cloridrato de pseudoefedrina 12mg
Excipientes: dcido citrico, sacaross, lcool efilico, aroma caramelo, aroma tutti-frutt], edetato de sodio, metilparabeno, sorbitol ¢ dgua de osmose.

INFORMAgf)ES AO PACIENTE

LOREMIX D (loratadina + pseudoefedrina) é um potente anti-histaminico seletivo, indicado para o alivio dos sinfomas associados  rinite alérgica, melhorando
a coriza & o congesto nasal.

CUIDADOS NA CONSERVAGAO: o medicamento deve ser conservado ao abrigo da luz e umidade, em temperatura entre 15 ¢ 30°C.
Prazo de validade: 24 meses apds o dota de fabricagdo.

Verifique a data de fabricagdo no cartucho.
Néo use medicamentos com o prazo de validade vencido.

GRAVIDEZE LA(TA&[\O: aseguranga do uso da associagio de loratading + dloridrato de pseudoefedrina durante a gravidez e lactagio ainda no estd estabelecida
devido a falta de estudos nessa classe de pacientes. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico
se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRA@O: siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a durag@o do fratamento.
NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.

REA(OES ADVERSAS: os reacdes adversas sdo raras, porém podem ocorrer casos de fadiga, sedagio, cefaleia e secura na boca. Informe seu médico o
aparecimento de reagdes desagraddveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS: quando administrado concomitantemente com dlcool, LOREMIX D (loratading + pseudoefedrina)
no exerce efeifos potencializadores.

(ONTRAINDICAQOES E PRECAUQOES: LOREMIX D (loratadina + pseudoefedrina) estd contraindicado durante a gravidez e lactagio, a pacientes com
alergia aos componentes da formula ou dqueles que apresentaram resposta confrdria d loratadina e a criancas com idade inferior a 6 anos. Informe seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o fratamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PREJUDICIAL PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS: A loratadina é um anti-histaminico friciclico potente, de acGio prolongada, com atividade selefiva e antagdnica nos receptores H1 peri-
féricos. A loratading é rapidamente absorvida no tubo digestivo apds a ingestdo oral. A pseudoefedrina é um agente vasoconstritor, quando administrado por
via oral; tem um efeito descongestionante gradual, mas constante, nas vias aéreas superiores. A membrana mucosa das vias respiratdrias se descongestiona
por sua agdo simpaticomimética.

FARMACOCINETICA: As concentragdes plasmdticas maximas da loratadina sGo atingidas em 1 hora, e sua meia-vida plasmdtica é de 17 a 24 horas. A
loratadina é metabolizada no figado, de forma intensa, em descarboetoxiloratading, que é o forma ativa. Sua ligagdo &s proteinas plasmaticas é de 97 a 99%,
e a do metabdlito ativo é de 73 a 76%. A insuficiéncia renal nGo modifica de forma significativa a farmacocinética da loratadina. Em caso de insuficiéncia
hepdtica, hd modificago dos parGmetros farmacocinéticos e a dose de loratadina deve ser diminuida. A pseudoefedrina é um estereoisomero da efedring; ela 6
rapidamente absorvida pelo frato gastrintestinal com pico plasmdtico de 5 horas, podendo seu efeito permanecer por virias horas. Sua excregdo é renal e varia
de 3 a 5 horas, dependendo da acidez da urina.



INDICAGOES: LOREMIX D (loratadina -+ pseudoefedrina) & indicado para o alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica, tais como: coriza, espirros e
prurido nasal, ardor e pruridos oculares, secunddrios & congestio das mucosas observadas nos casos de rinite alérgica e do resfriado comum. Os sinais & sinfomas
oculares e nasais sdo rapidamente aliviados apds a administrac@o oral do medicamento.

CONTRAINDICACOES: LOREMIX D (loratadina + pseudoefedrina) estd contraindicado para mulheres grévidas, lacantes e criancas menores de 6 anos de
idade, salvo a ritério médico. E confraindicado também em casos de hipersensibilidade a qualquer componente da formulagdo ou em pessoas com reagio
idiossincrdica a loratadina. Pacientes em uso de inibidores da monoaminoxidase ndo devem fazer uso de pseudoefedrina devido ao aumento de seu efeito.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Deve ser evitado o uso concomitante de LOREMIX D (loratading + pseudoefedrina) com substdncias depressoras do
SNC, tais como dlcool, barbitdricos, hipndticos, analgésicos opidceos e neurolépticos, pois, tém seus efeitos potencializados. Pacientes com glaucoma, Glcera
péptica obstrugdo piloroduodenal hiperplasia prosttica, obstrugdo do colo da bexiga, doenca cardiovascular ou diabetes mellitus devem fozer o
uso de medicamentos contendo pseudoefedrina somente sob avaliago criteriosa do médico devido risco de exacerbagdo da doenca. Devido ao fato dos agentes
simpaticomiméticos serem estimulantes do SNC, seu uso pode levar @ convulsdio e/ou colapso cardiovascular associado a hipotenso. Pacientes hepatopatas
graves devem ter sua dose inicial reduzida, devido ao menor metabolismo da loratadina.

INTERAOES MEDICAMENTOSAS: Pode haver aumento da concentragio plasmatica de loratadina 3unndo administrada concomitantemente o cetoconazol,
erifromicina ou cimetidina, porém sem mudancas clinicas significativas. Medicamentos inibidores do metabolismo hepdtico devem ser administrados com
cautela. Agentes simpaticomimeéticos diminuem os efeitos dos anti-hipertensivos e dos inibidores da MAO inoxidase). Os antidcidos aumentam a taxa

de absorgdo da pseudoefedrina.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: Nos estudos clinicos controlados, a loratading demonstrou auséncia
de propriedades sedativas e anticolinérgicas, clinicamente significativas. A ocoréncia de fadiga, sedagdo, cefaleia e secura da boca foram comunicadas em
raras ocasides. Porém a frequéncia destes sintomas foi estafisticamente igual para loratadina e placebo. Foram relatados raros casos de alopécia. Em criangas,
a pseudoefedrina pode levar a quadros de excitagio. Pacientes idosos, com mais de 60 anos, sdo mais susceptiveis aos efsitos dos simpaticomiméticos. Neste
grupo de pacientes, podemos observar confusio, alucinagBes, depressao do SNC e parada cardiorrespiratoria, logo seu uso nesta faixa efdria deve ser feito com
cautela. O tratamento com anti-histaminicos deve ser suspenso antes de se realizar testes de prova cutinea, uma vez que estes farmacos podem diminuir ou
impedir reagdes que seriam positivas.

POSOLOGIA

Comprimidos revestidos: Adultos e crianas acima de 12 anos - 1 comprimido revestido, duas vezes ao dia, com um intervalo de 12 horas entre as tomadas.
Xarope: Adultos e criancas entre 6 e 12 anos (peso corporal acima de 30 kg) - 5 ml, duas vezes ao dia, com um intervalo de 12 horas entre as tomadas.
Criancas entre 6 e 12 anos (peso corporal abaixo de 30 kg) - 2,5 ml, duas vezes ao dia, com um intervalo de 12 horas entre as tomadas.

SUPERDOSAGEM: Até o momento, ndo existem comunicados de superdosagem com o produto. Caso ocorra, deve-se comecar imediatamente um tratamento
sinfomdtico geral e coadjuvante que deve ser mantido durante o fempo necessrio. A sintomatologia da superdosagem pode variar desde depressio do sistema
nervoso central (sedagdo, apneia, diminvicdo da capacidade mental, cianose, coma e colapso cardiovascular) a estimulo (insdnia, alucinagdo, tremores e
conwulsio), até parada cardiorrespiratéria. EJunos sinais e sinfomas podem incluir euforia, exctaco, tagquicardia, palpitagdo, sede, sudorese, nduseas, finnitus,
ataxia, visdo turva e hiper ou hipotensdo. O risco de estimulo é mais provdvel em criangas, como também sdo os sinais e sintomas similares aos produzidos pela
atropina (boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor, hipertermia e sinfomas gastrintestinis). Em doses elevadas os agentes simpaticomiméticos podem provocar:
nduseas, cefaleia, vomitos, sudorese, sede, toquicardia, dor pré-cordial, palpitado, dificuldades de micgo, debilidade e tenso muscular, ansiedade, nervosismo
e insonia. Muitos pacientes podem apresentar uma psicose toxica com alucinagdes. Alguns podem desenvolver arritmias cardiacas, colapso circulatério, convul-
sdes, coma e insuﬁciénciu respiratéria. Tratamento: Deve-se induzir ao vomito, caso ndo ocorra emese esponttinea. 0 vomito induzido farmacologicamente, por
administracdo de xaropes de Ipecacuanha, é o método preferido. No entanto no se deve induzir o vomito em pacientes inconscientes. A agdo da Ipecacuanha é
fucilitada pela afividade fisica e pela administraggo de 240 a 360ml de Ggua. Se o emese ndo ocorrer dentro de 15 minutos, a dose do xarope deve ser repefida.
Devem ser tomadas precauges para evitar a aspiragdo, especialmente em criangas. Apds a emese, qualquer resto da substéincia no estémago deve ser adsorvido,
administrando-se carvdo afivado sob a forma de suspensdo em dgua. Se o inéugﬁo do vomito ndo tiver éxito, ou estiver contraindicada, deve-se realizar uma
lovagem gdstrica. A solugio salina fisioldgica é a solugio de eleicao para a lavagem gdstrica, especialmente em criangas. Nos adultos, pode-se usar dgua cor-
rente; no entanto, antes §a instilagdo seguinte, deve-se extrair o maior volume possivel do liquido administrado previamente. Os catdrticos salinos atraem dgua
para o infestino por osmose e, porfanto, podem ser valiosos por sua agto diluente do conteddo intestinal. Nao se sabe se o produto é dialisével. Apds o tratamento
de urgénaia, o paciente deve permanecer sob vigildncia médica. O fratamento dos sinais e sinfomas da superdosagem ¢ sinfomdtico e coudjuvante. Ndo devem
ser usados agentes estimulantes. Pode-se usar vasoconstritores para o tratamento da hipotenso. Os barbituricos de agdo curta, diazepam ou paraldeido, podem
ser administrados para controlar as convulsdes. A hiperpirexia, especialmente em criangas, pode necessitar de tratamento com banhos de esponja com dgua fibia
ou com manta hipotérmica. A apneia é tratada com auxilio vemii]m()rio.

EACIENTES 1D0SOS: Devido ao fato do paciente idoso ser mais sensivel & agdo da pseudoefedring, seu uso deve ser feito com cautela, iniciando o tratamento com
Joses menores.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO
M.S.1.1861.0042  Farm. Resp.: Dra. Amanda Péblio Lee * CRF-SP n° 37.152

Registrado por: Ativus Farmac8utica Ltda

Rua Emilio Mallet, 317  Sala 1005 © Tatuapé

CEP: 03320-000 * Siio Paulo-SP © CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Lida

Rua Fonte Mécia, 2.050 * Caixa Postal 489  CEP: 13273-900  Valinhos-SP
CNPJ: 64.088.172/0003-03 * Industria Brasileira

Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Ltda-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 © Sala 1 © Centro ® CEP- 83414-190  Colombo-PR
(NPJ: 14.812.380/0001-73  SAC: 0800 770 79 70



