loratadina

Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

Medley,

APRESENTACAO

Xarope de 1 mg/mL: frasco com 100 mL +
copo-medida.

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRI-
CO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

loratadina .........cccoooeeverienineceeeee 1 mg
VEICULO @eS.P: ceeeeeeiereee e I mL

(acido citrico, benzoato de sodio, glicerol, pro-
pilenoglicol, sacarose, aroma de péssego ¢ agua
purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO? A loratadina xarope ¢ indicada para
o alivio dos sintomas associados com a rinite
alérgica, como: coceira nasal, nariz escorrendo
(coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos.
Também ¢ indicada para o alivio dos sinais e
sintomas da urticaria e de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA? A loratadina pertence a uma classe
de medicamentos conhecidos como anti-hista-
minicos, que ajudam a reduzir os sintomas da
alergia, prevenindo os efeitos da histamina, uma
substancia produzida pelo proprio corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rinite
alérgica sdo rapidamente aliviados apds a ad-
ministra¢ao oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? Este medicamento € con-
traindicado para uso por pacientes que tenham
demonstrado qualquer tipo de reagdo alérgica
ou incomum a qualquer um dos componentes
da formula.

Este medicamento é contraindicado para
menores de 2 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias: se vocé estiver gravida ou ama-
mentando ou se tiver doenga no figado ou nos
rins, procure seu médico ou farmacéutico.
Gravidez e amamentacio: ndo esta estabele-
cido se o uso de loratadina pode acarretar riscos
durante a gravidez ou amamentacao. Portanto,
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o medicamento s6 devera ser utilizado se os
beneficios potenciais para a mae 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, particular-
mente por recém-nascidos e prematuros, deve-se
optar ou pela descontinuagdo da amamentagao
ou pela interrupg¢ao do uso do produto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiido-dentista.

Pacientes idosos: nos pacientes idosos ndo ha
necessidade de alteracdo de dose, pois ndo ocor-
rem alterages da metabolizagdo decorrentes da
idade. Devem-se seguir as mesmas orientagdes
dadas aos adultos.

Precaucdes: caso vocé tenha alguma doenga
no figado ou insuficiéncia renal, a dose inicial
deverd ser diminuida para 10 mL (10 mg) em
dias alternados. Neste caso, procure seu médico.
Interacoes medicamentosas: a loratadina ndo
tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcoo-
licas.

Alteracdes em exames laboratoriais: comu-
nique 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 execugdo do teste, pois podera
afetar os resultados.

Atencio diabéticos: contém acuicar.

Este medicamento niio contém corantes.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentis-
ta se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
TO? Este medicamento deve ser mantido em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Nimero de lote e datas de fabricagio e vali-
dade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de li-
quido limpido, incolor a levemente amarelado,
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com odor de péssego.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO? Via oral.

Adultos e criancas acima de 12 anos: 10 mL
de loratadina xarope (10 mg) uma vez por dia.
Nao 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 xarope uma vez por dia.

Nao administrar mais de 5 mL em 24 horas.
Peso corporal acima de 30 kg: 10 mL (10 mg)
de loratadina xarope 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 o modo de usar. Em caso
de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Niao desapare-
cendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO? Se vocé se esquecer de tomar uma
dose na hora certa, tome-a assim que possivel
¢ depois reajuste os horarios de acordo com a
ultima dose tomada, continuando o tratamento
conforme os novos horarios programados. Nao
tome duas doses de uma so6 vez.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR? Junto com
efeitos necessarios para o seu tratamento, os
medicamentos podem causar efeitos ndo dese-
jados. Apesar de nem todos os efeitos colaterais
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento mé-
dico caso algum deles ocorra.

Este medicamento geralmente ndo causa secura
na boca ou sonoléncia.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabeca,
cansaco, perturbagdo estomacal, nervosismo e
erupgdes da pele. Durante a comercializagdo,
foram relatados raramente casos de: perda de
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cabelo, reagdes alérgicas severas (incluindo
angioedema (um edema profundo da pele, de
origem vascular, sem inflamacdo)), problemas
de figado, taquicardia, palpitagdes, tontura e
convulsdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacgoes in-
desejaveis 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 MEDICAMENTO? Este
medicamento deve ser usado somente na dose
recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, podera ocorrer sonoléncia,
dor de cabega e aumento da frequéncia dos ba-
timentos cardiacos. Por isso, procure imediata-
mente socorro médico levando a bula do produto.
O que fazer antes de procurar socorro médi-
co? Deve-se evitar a provocagdo de vomitos ¢ a
ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indica-
do ¢ procurar um servigo 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 me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapa-
recendo os sintomas procure orientacio médica.
Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
CRF-SP n° 29.482

MS - 1.8326.0057

Medley.

Registrado por:
Medley Farmacéutica Ltda.
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97
Fabricado por: C
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. 51M.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 nomess e
Suzano - SP - Industria Brasileira TR0 IREN
Esta bula foi atualizada conforme

$\5L REC/QY

Bula Padrio aprovada pela 3

Anvisa em 07/08/2014. N
1B070814b
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