
FORMAS FARMACÊUTICAS E APRESENTAÇÕES
LORALERG (loratadina) comprimido - embalagem com
10 comprimidos.
LORALERG (loratadina) xarope - frasco com60mL.

USO ADULTO E PEDIÁTRICO

COMPOSIÇÃO
Comprimido -cadacomprimidocontém10mg deloratadina.
Excipientes: lactose, celulosemicrocristalina, dióxido de
silício,estearatodemagnésio.
Xarope - cada5mLcontém5mgde loratadina.
Excipientes: ácido cítrico, glicerol, propilenoglicol,
metilparabeno, propilparabeno,mentol, aroma natural de
cereja,sacarose.

Atenção: estemedicamento contémAçúcar, portanto,
deveserusadocomcautela emportadoresdeDiabetes.

INFORMAÇÕES AO PACIENTE
Aaçãodaloratadinateminíciopoucodepoisdesuaadministra-
ção.Oproduto conserva-sebememcondiçõesnormais de
armazenamento,devendoserguardadoemambienteseco,ao
abrigodaluzedocalorexcessivo.Deveserconservadoemsuas
embalagensoriginaismesmodepoisdeabertas.Oprazode
validadeestáindicadonaembalagemexternadoproduto.Como
normageral,nãodevemserutilizadosmedicamentos forado
prazodevalidade,poispodemtrazerprejuízosàsaúde.Informe
aoseumédicoaocorrênciadegravideznavigênciadotratamen-
toou apósoseutérmino.Informaraomédicose estáamamen-
tando.Sigaaorientaçãodoseumédico,respeitandosempreos
horários,asdoseseaduraçãodotratamento.Nãointerrompero
tratamentosemoconhecimentodoseumédico.Informeaoseu
médicooaparecimentodereaçõesdesagradáveis taiscomo:
cansaçooudordecabeça.

TODOMEDICAMENTODEVESERMANTIDOFORADO
ALCANCEDASCRIANÇAS.

Tomarestemedicamentodepreferênciacomoestômagovazio.
Evite ingestãodeálcoolououtrosdepressoresdosistemaner-
vosocentralduranteotratamento.Informeaoseumédicosobre
qualquermedicamentoqueestejausando,antesdo início,ou
duranteotratamento.Informeaoseumédicosetemalgumpro-
blemanofígado.
Empacientes idososoucomproblemasnofígadoounosrins,
a freqüênciadeaparecimentodesonolênciaémaior.

Suaeficáciaesegurançaemcriançasabaixode2anosnão
estãoestabelecidas.
Duranteo tratamento,opacientenãodevedirigir veículosou
operarmáquinas,poissuahabilidadeeatençãopodemestar
prejudicadas.

NÃOTOMEREMÉDIOSEMOCONHECIMENTODOSEU
MÉDICO, PODE SER PERIGOSO PARASUASAÚDE.

SIGACORRETAMENTEOMODODEUSAR.NÃODESA-
PARECENDOOSSINTOMAS,PROCUREORIENTAÇÃO
MÉDICA.

INFORMAÇÕESTÉCNICAS
A loratadinaéumpotente antagonista dos receptoresH1da
histamina.Éprontamenteabsorvidano tratogastrointestinal,
atingindoaconcentraçãoplasmáticamáximaemumahora.
É metabolizada no fígado e tem comometabólito ativo a
descarboetoxiloratadina.Suameia-vidaéde17a24horas.
Aloratadinaeseumetabólito ligam-sefortementeàsproteínas
plasmáticas.Estudosemanimaisdemonstraramsuapassa-
gemtransplacentáriaeparao leitematerno.
A insuficiência renal não altera, de forma significativa, a
farmacocinéticadadroga,entretanto,noscasosde insuficiên-
ciahepática,hámodificaçõesnosparâmetrosfarmacocinéticos
exigindo,portanto,ajustedadose.Pacientesidososnãoneces-
sitamdemodificaçõesnaposologia.

INDICAÇÕES
Alergia, coceira ou prurido, coriza, rinite alérgica, urticária,
picadade inseto,ardênciaouardor, conjuntivitealérgica,pru-
ridosenil, pruridonasal,pruridoocularalérgico, febredo feno,
dermatite atópica,eczemas.

CONTRA-INDICAÇÕES
PACIENTESQUE APRESENTEM HIPERSENSIBILIDADE
OU IDIOSSINCRASIA ÀDROGAOUAQUALQUERUM
DOSCOMPONENTESDAFÓRMULA.

PRECAUÇÕESEADVERTÊNCIAS
GRAVIDEZELACTAÇÃO:NÃOHÁDADOSSUFICIENTES
PARAASSEGURAR OUSODA LORATADINA NAGRAVI-
DEZ E LACTAÇÃO.OPRODUTO,PORTANTO,NÃODEVE
SER ADMINISTRADOA MULHERESGRÁVIDASOUDU-
RANTEOPERÍODODE LACTAÇÃO,AMENOSQUEO
MÉDICOCONSIDEREQUE ASVANTAGENSSUPEREM
EVENTUAISRISCOS. AS CONCENTRAÇÕESATIVASNO
LEITEMATERNOSÃOSEMELHANTESÀSDOPLASMA.
APÓS48HORAS,SOMENTE0,029%DADOSEADMINIS-
TRADAÉEXCRETADANOLEITEMATERNO.
EM ESTUDOS COMANIMAIS,A LORATADINAATRAVES-
SA A BARREIRA PLACENTÁRIA. PACIENTES COM
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HEPATOPATIAGRAVEDEVEMTER A DOSEREDUZIDA
POIS PODEM APRESENTAR UMA DIMINUIÇÃO DO
CLEARANCEDALORATADINA.RECOMENDA-SEDOSE
INICIALDE5mg AODIAOU10mg EMDIASALTERNA-
DOS. A SEGURANÇA EEFICÁCIADA LORATADINANÃO
ESTÃO ESTABELECIDAS EMCRIANÇASABAIXODE
2ANOS.
DURANTEOTRATAMENTO,OPACIENTENÃODEVEDI-
RIGIRVEÍCULOSOUOPERARMÁQUINAS,POISSUAHA-
BILIDADEEATENÇÃOPODEMESTARPREJUDICADAS.

INTERAÇÕES FARMACOLÓGICAS EM TESTES DE
LABORATÓRIO:DEVE-SESUSPENDEROTRATAMEN-
TOAPROXIMADAMENTE48HORASANTESDAREALI-
ZAÇÃO DE QUALQUER PROVA CUTÂNEA POIS A
LORATADINA PODE IMPEDIROUDIMINUIR ASREA-
ÇÕESQUE SERIAM POSITIVAS AOSINDICADORESDE
REATIVIDADEDÉRMICA.DROGASQUEINIBEMOMETA-
BOLISMOHEPÁTICODEVEMSERUSADASCOMPRE-
CAUÇÃOATÉQUESECOMPLETEMOSESTUDOSSO-
BREINTERAÇÕES.

INTERAÇÕESMEDICAMENTOSAS
IMAO:PROLONGAMEINTENSIFICAM OS EFEITOS DOS
ANTI-HISTAMÍNICOS,PODENDO OCORRER ELEVAÇÃO
DA PRESSÃO ARTERIAL, OU MESMO CRISES
HIPERTENSIVAS. AUMENTO NA CONCENTRAÇÃO
PLASMÁTICA DELORATADINA FOI RELATADO EM ES-
TUDOSCONTROLADOS APÓSOUSOCONCOMITANTE
DELORATADINAECETOCONAZOL,ERITROMICINAOU
CIMETIDINA,ENTRETANTO,SEM ALTERAÇÕESCLINI-
CAMENTESIGNIFICATIVAS (INCLUINDOELETROCAR-
DIOGRAMA).OUTROSMEDICAMENTOSCONHECIDA-
MENTEINIBIDORESDOMETABOLISMOHEPÁTICODE-
VEMSERCO-ADMINISTRADOSCOMCAUTELA.

REAÇÕESADVERSAS
LORATADINA NÃODEMONSTROU,EMESTUDOSCLÍNI-
COS CONTROLADOS, ATIVIDADE SEDATIVA OU
ANTICOLINÉRGICASIGNIFICATIVA.FORAM RELATADAS,
EMBORA RARAMENTE, AS SEGUINTES REAÇÕES
ADVERSAS:
PELEEANEXOS:DERMATITE,CABELOEPELESECOS,
URTICÁRIAEFOTOSSENSIBILIDADE.

SINTOMASPSIQUIÁTRICOS:DEPRESSÃO,AGITAÇÃO,
INSÔNIA,AMNÉSIA,CONFUSÃO,AUMENTODALIBIDO.
SISTEMA NERVOSO AUTÔNOMO: SALIVAÇÃO E
LACRIMEJAMENTO ALTERADOS,TRANSPIRAÇÃOAU-
MENTADA, IMPOTÊNCIA.
SISTEMACARDIOVASCULAR:HIPOTENSÃO,PALPITA-
ÇÕES,SÍNCOPE,TAQUICARDIA.
SISTEMA GASTROINTESTINAL: NÁUSEA, VÔMITO,
FLATULÊNCIA,GASTRITE,CONSTIPAÇÃO,ANOREXIA.
SISTEMA MÚSCULO-ESQUELÉTICO: ARTRALGIA,
MIALGIA.
SISTEMAREPRODUTIVO:DISMENORRÉIA,VAGINITE.
SISTEMARESPIRATÓRIO:SECURANASAL,FARINGITE,
DISPNÉIA,CONGESTÃO NASALE BRONCOESPASMO.
SISTEMAURINÁRIO:DESCOLORAÇÃODAURINAEAL-
TERAÇÃODAMICÇÃO.

POSOLOGIA
Adultosecriançasacimade12anos:1comprimidoou10mL
dexarope(10mg)umavezaodia.
Criançasde2a12anos:
Pesocorporal abaixode30kg: 5mL (5mg)umavezaodia.
Pesocorporal acimade30kg:10mLou1comprimido(10mg),
umavezaodia.

SUPERDOSAGEM
Nãoháregistro,atéomomento,de ingestãodesuperdosede
loratadina.Ossinaisesintomas relacionadoscomdosagem
excessiva incluemdesdedepressãodosistemanervosocen-
tral (sedação, apnéia, reduçãodoestadodealerta, colapso
cardiovascular),excitação(insônia,alucinações, tremoresou
convulsões)atéparada respiratória.
Otratamentoquedeveráserinstituídoésintomáticoeadjuvante.
Deve-se induzirovômito (aconselha-seadministraçãodexa-
ropede ipecacuanha)mesmoque já tenhaocorrido êmese
espontânea.Ousodecarvãoativadoe lavagemgástricapo-
demserúteis.A loratadinanãoésignificativamentedepurada
porhemodiálise.

PACIENTESIDOSOS
Estemedicamento pode ser utilizado empacientes acima
de 65 anos de idade, desde que observadas as contra-
indicações, precauções, interações medicamentosas e
reaçõesadversasdestemedicamento.

N° do lote, data de fabricação e prazo de validade: ver cartucho.
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