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loratadina + sulfato de pseudoefedrina

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

Medley.

APRESENTACAO

Xarope de 1 mg/mL + 12 mg/mL: frasco com
60 mL + copo-medida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA
DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

loratading ........ccoceveeenerininieneeeene 1 mg
sulfato de pseudoefedrina ..................... 12 mg
VeICUlo @uS.P. vevvereieieiceceecen 1 mL

(acido citrico, alcool etilico, aroma de
péssego, benzoato de sodio, hietelose, mentol,
propilenoglicol, sacarina sodica di-hidratada,
sorbitol, agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?

O xarope de loratadina + sulfato de
pseudoefedrina é indicado para o alivio
dos sintomas associados a rinite alérgica e
ao resfriado comum, incluindo obstrugéo
nasal (congestdo nasal), espirros, rinorreia
(corrimento nasal), prurido (coceira) e lacri-
mejamento. E recomendado quando se deseja
um efeito antialérgico e descongestionante em
um mesmo medicamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Este xarope age combatendo a rinite alérgica
e o resfriado comum, proporcionando um
descongestionamento nasal. A acdo antialér-
gica inicial ocorre a partir de 1 a 3 horas apos
a administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso
por pessoa que:

- ja teve algum tipo de reagdo alérgica ou
reagdo incomum a qualquer um dos compo-
nentes da formula do produto;

- esta fazendo uso de medicamentos inibi-
dores da enzima monoaminoxidase (IMAO)
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(por exemplo: tranilcipromina, moclobemida,
selegilina) ou nos 14 dias apds a suspensdo
destes medicamentos;

- possui glaucoma de angulo estreito (doenga
ocular), retencdo urindria (dificuldade de
urinar), hipertens@o grave (pressdo alta
grave), doenca coronariana grave (doenca
grave nos vasos sanguineos que irrigam o
coragdo) ¢ hipertireoidismo (hiperfungdo da
glandula tireoide).

Este medicamento é contraindicado para
menores de 6 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Este medicamento pode estimular o sistema
nervoso central (SNC) e causar convulsdes
e/ou colapso cardiovascular (faléncia do
coragdo) associado com hipotensdo (pressdo
muito baixa) e excitagdo, especialmente em
criangas.

Abuso e dependéncia

Devido a presenca de sulfato de pseudoefe-
drina na formulagdo deste xarope, o uso
abusivo deste medicamento pode causar
melhora do humor, diminuicdo do apetite,
sensacdo de maior energia fisica, maior
capacidade e agilidade mental e também
ansiedade, irritabilidade e tagarelice. O uso
continuo deste medicamento produz tole-
rancia e o seu uso em doses crescentes causa
toxicidade. Nesses casos, a suspensdo subita
do medicamento pode causar depressao.

Gravidez e amamentacio

Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientaciio
médica ou do cirurgifio-dentista.

Nao esta estabelecido se o uso do xarope de
loratadina + sulfato de pseudoefedrina pode
acarretar riscos durante a gravidez. Portanto,
este medicamento s6 devera ser utilizado
se, apos julgamento médico criterioso, os
beneficios potenciais para a mae justificarem
o risco potencial para o feto.

Considerando que este medicamento ¢
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excretado no leite materno, deve-se escolher
entre parar com a amamenta¢do ou O uso
deste medicamento.

Uso em criancas

A seguranga e eficacia deste xarope ainda nao
foram comprovadas em criangas menores de
6 anos.

Uso em idosos

Em pacientes acima de 60 anos, o xarope de
loratadina + sulfato de pseudoefedrina pode
causar reacdes adversas como confusio,
alucinagdes, convulsdes, depressdo do sistema
nervoso central e morte. Deve-se proceder
com cautela quando se administra uma
formula de agdo prolongada em pacientes
idosos.

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos
ou operar maquinas

Durante o tratamento, o paciente nio
deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencido podem estar
prejudicadas.

Precaucoes

Tenha cuidado ao tomar este medicamento
se vocé tiver glaucoma (doenca ocular),
ulcera péptica estenosante (ulcera gastrica
ou duodenal que diminui o calibre da regiao
acometida), obstrugdo piloroduodenal
(obstrugdo intestinal), hipertrofia prostatica
(aumento do volume da préstata), obstrugao
do colo da bexiga, doenca cardiovascular
(doenga do coragdo e dos vasos sanguineos),
aumento da pressdo intraocular, diabetes
mellitus (aumento da glicose no sangue) e se
estiver usando digitalicos (medicamentos que
aumentam a contragdo do coragdo).

Se vocé tiver disfungdo hepatica grave
(doenga grave no figado), procure o seu
médico para que ele possa orienta-lo em
relagdo a dose inicial que vocé deve tomar,
pois, provavelmente, devera ser uma dose
menor.

Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas

A loratadina ndo aumenta o efeito do alcool.
Se vocé utilizar este medicamento juntamente
com cetoconazol (medicamento usado
no tratamento de micoses), eritromicina
(antibidtico) ou cimetidina (medicamento
utilizado no tratamento de ulcera), podera
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haver aumento da concentra¢do de loratadina
no sangue, porém sem alteragdes muito
importantes.

Se vocé estiver utilizando outros medica-
mentos que interferem no funcionamento do
figado, este medicamento devera ser utilizado
com cautela.

Se este xarope for utilizado juntamente com
inibidores da monoaminoxidase (IMAO)
(por exemplo: tranilcipromina, moclobemida,
selegilina), pode ocorrer aumento da pressao
arterial, inclusive crises hipertensivas. Os
efeitos dos anti-hipertensivos (medicamentos
usados no tratamento da pressdo arterial)
como a metildopa, mecamilamina, reserpina e
alcaloides derivados do veratrum, podem ser
diminuidos por este medicamento.

Os medicamentos bloqueadores beta-adre-
nérgicos (por exemplo: atenolol, carvedilol,
metoprolol), normalmente utilizados para
quem tem pressdo alta ou outros problemas
do coragdo, também podem interagir com
os descongestionantes. O uso de xarope
de loratadina + sulfato de pseudoefedrina
juntamente com medicamentos que aumentam
a contragdo do coracdo (digitalicos) pode
modificar os batimentos normais do coragao,
levando-o a funcionar de forma diferente do
batimento normal (marca-passo ectopico). Os
antiacidos aumentam a taxa de absorcdo da
pseudoefedrina, e o caulim (antidiarreico) a
diminui.

Interacdes em testes laboratoriais

Vocé devera parar de usar este xarope, assim
como qualquer medicamento para alergia,
aproximadamente dois dias antes de se fazer
qualquer tipo de prova na pele, ja que esses
farmacos poderdao impedir ou diminuir as
reagdes que seriam positivas.

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista
se vocé estiver fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em
temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C).
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Proteger da luz.

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

Niao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua emba-
lagem original.

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de
xarope incolor, com odor de péssego.

Antes de usar, observe o aspecto do medi-
camento. 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Uso oral.

Adultos e criancas acima de 6 anos de idade
e com peso corporal acima de 30 kg: 5 mL a
cada 12 horas.

Criangas de 6 a 12 anos de idade e com peso
corporal até 30 kg: 2,5 mL a cada 12 horas.
Siga a orientac¢io de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento. Nio interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar este medi-
camento, tome-o assim que se lembrar e entdo
acerte o horario de toma-lo. Nao use o dobro
da dose para compensar a dose esquecida.

O uso continuo deste medicamento produz
tolerdncia e o seu uso em doses crescentes
causa toxicidade.

Nesses casos, a suspensao subita do medi-
camento pode causar depressao.

Em caso de duvidas, procure orientacio
do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

As reacdes adversas associadas ao uso de
loratadina + sulfato de pseudoefedrina sdo:
insOnia, boca seca, cefaleia (dor de cabega) e
sonoléncia.

Reagdes adversas raras s@o: nervosismo,
tontura, fadiga (cansago), nauseas (enjoos),
disturbios abdominais, anorexia (perda
de apetite), sede, taquicardia (aumento
da frequéncia de batimentos cardiacos),
faringite, rinite, acne, prurido (coceira),
erupgdo cutanea, urticaria, artralgia (dor
nas articulagdes), confusdo, disfonia (alte-
ragdes na voz), hipercinesia (aumento da
movimenta¢do e inquietacdo), hipoestesia
(diminui¢do da sensibilidade), diminuigao
da libido (diminui¢cdo do desejo sexual),
parestesia (alteracdes da sensibilidade),
tremores, vertigem (tontura), rubor (verme-
lhidao), hipotensdo ortostatica (pressao
baixa ao levantar-se), sudorese (aumento
da transpiracao), distarbios oculares,
dor no ouvido, zumbido, anormalidades
no paladar, agitacdo, apatia, depressdo,
euforia, perturbagdes do sono, aumento do
apetite, mudanca nos habitos intestinais,
dispepsia (alteragdes na digestdo), eructacao
(arrotos), hemorroidas, descoloracdo da
lingua, vomitos, fun¢do anormal passageira
do figado, desidratagdo, aumento de peso,
hipertensdo (aumento da pressdo arterial),
palpitagdo (batedeira no coracdo), cefaleia
intensa (dor de cabega forte), broncoespasmo
(inchago no peito), tosse, dispneia (falta de
ar), epistaxe (sangramento nasal), obstrucao
nasal (congestdo nasal), espirros, irritagdo
nasal, disuria (dor ao urinar), distarbios na
micgdo, nictiria (aumento das vezes em que
se urina a noite), politria (aumento do volume
urinario), reten¢do urinaria, astenia (falta de
animo), dor na coluna, caibras, mal-estar e
calaftrios.

Durante a comercializacdo da loratadina,
foram relatadas raramente alopecia (perda
de cabelo), anafilaxia (choque alérgico),
incluindo angioedema (um edema profundo
da pele, de origem vascular, sem inflamacao),
funcdo alterada do figado, tontura e
convulsdo.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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 MEDICAMENTO?
Caso vocé utilize uma grande quantidade
deste medicamento de uma s6 vez, procure o
seu médico para que ele inicie um tratamento
geral dos sintomas imediatamente.

Sintomas: depressdo do sistema nervoso
central, sedagdo, apneia (parada respiratdria),
diminui¢do da capacidade mental, cianose,
coma, faléncia do coragdo e colapso circu-
latorio (pressdo muito baixa), insonia (falta
de sono), alucinagdo, tremores, convulsao,
euforia, excitagdo, taquicardia (batimentos
cardiacos acelerados), palpitacdo, sede,
aumento da transpiragdo (sudorese), nauseas
(enjoos), tontura, zumbidos, ataxia (falta
de coordenagdo motora), visdo borrada,
hipotensdo (pressdo baixa), hipertensao
(pressdo alta), cefaleia (dor de cabecga),
vomitos, dor no peito, dificuldade de urinar,
debilidade e tensdo muscular, ansiedade,
nervosismo, alteragdes no ritmo cardiaco,
problemas circulatérios, insuficiéncia
respiratéria até parada cardiaca e pulmonar.
As manifestacdes gastrintestinais (no estd-
mago e intestino), boca seca, pupilas dila-
tadas, vermelhiddo e hipertermia (aumento
da temperatura) sdo mais observadas em
criangas.

O que fazer antes de procurar socorro
médico?

Deve-se evitar provocar vomitos e ingerir
alimentos e bebidas. O mais indicado ¢
procurar um servico médico, portando a
embalagem do produto e, de preferéncia,
sabendo-se a quantidade exata de medi-
camento ingerida. Pode-se, alternativa-
mente, solicitar o auxilio ao Centro de
Desintoxicagdes da regidao, o qual deve
fornecer as orientagdes para a superdose em
questao.

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

DIZERES LEGAIS o
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
CRF-SP n° 29.482
MS - 1.8326.0134

Medley.

Registrado por:

Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 10.588.595/0007-97

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413
Suzano - SP

Industria Brasileira

Gin

Servico de
Informagdes Medley

0800 7298000

www.medley.com.br

Esta bula foi atualizada conforme
Bula Padrio aprovada pela Anvisa em
05/08/2014.
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