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Item: Bula - 707523 L-35- FRENTE

Motivo da alteragao: Revisédo do texto RDC 137 + duas frases: presenca
de sacarose e anti-histaminicos e a RDC 138 novo GITE (alteragdo da
indicagdo do produto - Novas dimensdes e posicionamento do cddigo

LORALERG

loratadina

El

FARMASA

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
LORALERG (loratadina) comprimido - embalagem com
10 comprimidos.

LORALERG (loratadina) xarope - frasco com 60 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Comprimido - cada comprimido contém 10 mg de loratadina.
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, diéxido de
silicio, estearato de magnésio.

Xarope - cada 5 mL contém 5 mg de loratadina.
Excipientes: acido citrico, glicerol, propilenoglicol,
metilparabeno, propilparabeno, mentol, aroma natural de
cereja, sacarose.

Atencao: este medicamento contém Acucar, portanto,
deve serusado com cautela em portadores de Diabetes.

INFORMA(;OES AO PACIENTE

Aacéo da loratadina tem inicio pouco depois de sua administra-
cao. O produto conserva-se bem em condi¢des normais de
armazenamento, devendo ser guardado em ambiente seco, ao
abrigo daluz e do calor excessivo. Deve ser conservado emsuas
embalagens originais mesmo depois de abertas. O prazo de
validade esta indicado na embalagem extema do produto. Como
norma geral, ndo devem ser utilizados medicamentos fora do
prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a satide. Informe
a0 seumédicoaocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamen-
toou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamen-
tando. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragéo do tratamento. Ndo interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico. Informe ao seu
médico o aparecimento de reagdes desagradaveis tais como:
cansaco ou dorde cabega.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO
ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Tomar este medicamento de preferéncia com o estdmago vazio.
Evite ingest&o de alcool ou outros depressores do sistema ner-
voso central durante o tratamento. Informe ao seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento. Informe ao seu médico se tem algum pro-
blema nofigado.

Em pacientes idosos ou com problemas no figado ou nos rins,
afrequiéncia de aparecimento de sonoléncia &€ maior.

Sua eficacia e seguranga em criangas abaixo de 2 anos ndo
estdo estabelecidas.

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

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

SIGACORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESA-
PARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.

INFORMAGOES TECNICAS

Aloratadina & um potente antagonista dos receptores H, da
histamina. E prontamente absorvida no trato gastrointestinal,
atingindo a concentracao plasmatica maxima em uma hora.
E metabolizada no figado e tem como metabdlito ativo a
descarboetoxiloratadina. Sua meia-vida é de 17 a 24 horas.
Aloratadina e seu metabdlito ligam-se fortemente as proteinas
plasméticas. Estudos em animais demonstraram sua passa-
gem transplacentéria e para o leite materno.

A insuficiéncia renal ndo altera, de forma significativa, a
farmacocinética da droga, entretanto, nos casos de insuficién-
cia hepatica, ha modificacdes nos parametros farmacocinéticos
exigindo, portanto, ajuste da dose. Pacientes idosos n&o neces-
sitam de modificagBes na posologia.

INDICAGOES

Alergia, coceira ou prurido, coriza, rinite alérgica, urticaria,
picada de inseto, ardéncia ou ardor, conjuntivite alérgica, pru-
rido senil, prurido nasal, prurido ocular alérgico, febre do feno,
dermatite atopica, eczemas.

CONTRA-INDICAGOES

PACIENTES QUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE
OU IDIOSSINCRASIA ADROGA OU AQUALQUER UM
DOS COMPONENTES DA FORMULA.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

GRAVIDEZ E LACTAGAO: NAO HA DADOS SUFICIENTES
PARA ASSEGURAR O USO DA LORATADINA NAGRAVI-
DEZ E LACTAGAO. OPRODUTO, PORTANTO, NAO DEVE
SER ADMINISTRADO A MULHERES GRAVIDAS OU DU-
RANTE O PERIODO DE LACTAGAO, AMENOS QUE O
MEDICO CONSIDERE QUE AS VANTAGENS SUPEREM
EVENTUAISRISCOS. AS CONCENTRAGOES ATIVASNO
LEITE MATERNO SAO SEMELHANTES AS DO PLASMA.
APOS 48 HORAS, SOMENTE 0,029% DA DOSE ADMINIS-
TRADAE EXCRETADANO LEITE MATERNO.

EM ESTUDOS COM ANIMAIS, A LORATADINA ATRAVES-
SA A BARREIRA PLACENTARIA. PACIENTES COM
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HEPATOPATIAGRAVE DEVEM TER A DOSE REDUZIDA
POIS PODEM APRESENTAR UMA DIMINUIGAO DO
CLEARANCE DALORATADINA. RECOMENDA-SE DOSE
INICIALDE 5mg AO DIAOU 10 mg EM DIAS ALTERNA-
DOS. A SEGURANGA E EFICACIA DA LORATADINA NAO
ESTAO ESTABELECIDAS EM CRIANGAS ABAIXO DE
2ANOS.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DI-
RIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HA-
BILIDADE EATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

INTERAGOES FARMACOLOGICAS EM TESTES DE
LABORATORIO: DEVE-SE SUSPENDER O TRATAMEN-
TO APROXIMADAMENTE 48 HORAS ANTES DA REALI-
ZAGAO DE QUALQUER PROVA CUTANEA POIS A
LORATADINA PODE IMPEDIR OU DIMINUIR AS REA-
GOES QUE SERIAM POSITIVAS AOS INDICADORES DE
REATIVIDADE DERMICA. DROGAS QUE INIBEM O META-
BOLISMO HEPATICO DEVEM SER USADAS COM PRE-
CAUGAOATE QUE SE COMPLETEM OS ESTUDOS SO-
BRE INTERAGOES.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

IMAO: PROLONGAME INTENSIFICAM OS EFEITOS DOS
ANTI-HISTAMINICOS, PODENDO OCORRER ELEVAGAO
DA PRESSAO ARTERIAL, OU MESMO CRISES
HIPERTENSIVAS. AUMENTO NA CONCENTRAGAO
PLASMATICA DE LORATADINA FOI RELATADO EM ES-
TUDOS CONTROLADOS APOS O USO CONCOMITANTE
DE LORATADINA E CETOCONAZOL, ERITROMICINAOU
CIMETIDINA, ENTRETANTO, SEM ALTERAGOES CLINI-
CAMENTE SIGNIFICATIVAS (INCLUINDO ELETROCAR-
DIOGRAMA). OUTROS MEDICAMENTOS CONHECIDA-
MENTE INIBIDORES DO METABOLISMO HEPATICO DE-
VEM SER CO-ADMINISTRADOS COM CAUTELA.

REAGOES ADVERSAS

LORATADINA NAO DEMONSTROU, EM ESTUDOS CLINI-
COS CONTROLADOS, ATIVIDADE SEDATIVA OU
ANTICOLINERGICA SIGNIFICATIVA. FORAM RELATADAS,
EMBORA RARAMENTE, AS SEGUINTES REAGOES
ADVERSAS:

PELE E ANEXOS: DERMATITE, CABELO E PELE SECOS,
URTICARIA E FOTOSSENSIBILIDADE.

SINTOMAS PSIQUIATRICOS: DEPRESSAO, AGITAGAO,
INSONIA, AMNESIA, CONFUSAO, AUMENTO DALIBIDO.
SISTEMA NERVOSO AUTONOMO: SALIVAGCAO E
LACRIMEJAMENTO ALTERADOS, TRANSPIRAGAO AU-
MENTADA, IMPOTENCIA.

SISTEMA CARDIOVASCULAR: HIPOTENSAO, PALPITA-
COES, SINCOPE, TAQUICARDIA.

SISTEMA GASTROINTESTINAL: NAUSEA, VOMITO,
FLATULENCIA, GASTRITE, CONSTIPAGAO, ANOREXIA.
SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO: ARTRALGIA,
MIALGIA.

SISTEMA REPRODUTIVO: DISMENORREIA, VAGINITE.
SISTEMA RESPIRATORIO: SECURANASAL, FARINGITE,
DISPNEIA, CONGESTAO NASALE BRONCOESPASMO.
SISTEMA URINARIO: DESCOLORAGAO DA URINAE AL-
TERAGAO DAMICGAO.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimido ou 10 mL
de xarope (10 mg) uma vez ao dia.

Criangas de 2a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30 kg: 5 mL (5 mg) uma vez ao dia.
Peso corporal acimade 30 kg: 10 mL ou 1 comprimido (10 mg),
umavezaodia.

SUPERDOSAGEM

Nao hé registro, até o momento, de ingestéo de superdose de
loratadina. Os sinais e sintomas relacionados com dosagem
excessiva incluem desde depressao do sistema nervoso cen-
tral (sedag&o, apnéia, reducao do estado de alerta, colapso
cardiovascular), excitagéo (insénia, alucinagdes, tremores ou
convulsdes) até parada respiratéria.

O tratamento que devera ser instituido & sintomatico e adjuvante.
Deve-se induzir o vomito (aconselha-se administragéo de xa-
rope de ipecacuanha) mesmo que ja tenha ocorrido émese
espontanea. O uso de carv&o ativado e lavagem gastrica po-
dem ser Uteis. A loratadina ndo é significativamente depurada
por hemodidlise.

PACIENTES IDOSOS

Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima
de 65 anos de idade, desde que observadas as contra-
indicagdes, precaugdes, interagdes medicamentosas e
reagOes adversas deste medicamento.

N° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: ver cartucho.
Farm. Resp.: J. G. Rocha CRF-SP n° 4067 MS -1.0394.0407 CNPJ61.150.819/0001-20 Industria Brasileira.
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