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Considerando que a loratdina é excretada no leite materno e devido ao aumento do uso de anti-histaminico por criangas,
particularmente por recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela descontinuagéo da lactagéo ou pela interrup¢ao do uso do
produto.

"Este i a0 d utilizado por gravid i &0 médi do cirurgido-dentista".

INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

Quando i cor te com alcool, este 1to nao exerce efeitos potencializadores, como foi demonstrado
através de avaliagoes em estudos de desempenho pslcomotor Um aumento das concemragoes p\asmallcas de loratadina tem sido
relatado em estudos clinicos controlados, apés 0uso te com aou , porém sem Gl
clinicamente sngmﬁcatlvas (incluindo Outros i 1tos col i te inibidores do metabolismo hepatico
devemser la, até que estuds nitivos de interag@o possam ser completados.
REACOES ADVEHSAS

quando utilizad d de 10mg
d 0s. As reagnes adversas relatadas comumenle |nc|uem fadlga. cefalela. boca seca,

gastrintestinais como nauseas e gastrite, e também
com oratadina xarope tem sido comparével a do placebo. Em estudos clinicos

efal sedacao, ner foi similar a do placebo, além do que tais eventos foram raramente
relatados

ou rash). Rea;oes adversas
de

ALTERAGCOES EM EXAMES CLiNICOS E LABORATORIAIS

O tratamento com anti-histaminicos devera ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de prova
cutanea, ja que os anti-histaminicos podem impedir ou diminuir as reagdes que, de outro modo, seriam positivas aos indicadores de
reatividade dérmica.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acimade 12anos

10 mL de loratadina xarope , uma vez por dia.

Criancas de2a12anos

Peso corporal abaixo de 30 kg: 5mL de loratadina xarope, umavez pordia.
Peso corporal acima de 30 kg: 10 mL de loratadina xarope, uma vez por dia.

SUPERDOSE
Sonoléncia, taquicardia e cefaléia tém sido relatadas com doses excesslvas Uma tnica |ngestao de 160 mL de \ora(adlna nao produziu
feitos adversos. Ei de superdose, o a iniciado, & a

Tratamento - O paciente devera ser induzido ao vomlto alnda que tenha ocorrido émese espontanea. O vomito induzido
farmacologicamente, através da administragao de xarope de ipecacuanha, é o método preferido. Entretanto, nao deverao ser induzidos
ao vémito pacientes com diminui¢do do nivel de consciéncia. Aagéo da ipecacuanha éfacilitada com atividade fisica e administragdo de
240 a 360 mililitros de agua. Caso nao ocorra émese nos 15 mlnutos segulntes a adm\mstragao de ipecacuanha, a dose devera ser
repetida. Deverdo ser tomadas contra a em criangas. Ap6s a émese, pode-se tentar evitar a
absorgao do restante do farmaco que ainda estiver no estomago com aajudade carvao ahvado adm\mslrado sob aforma de suspenséo
eem agua. Caso o vémito ndo tenha sido obtido, ou esteja do, devera reali; trica. O agente prefendo para a
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loratadina aeoica
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Xarope: embalagens com 1, 6*, 10*, 12*, 25* e 50* frascos de 100mL com copos medida.

*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO (criancas acima de 2 anos)

USO ORAL

COMPOSICAO

CadamL do xarope contém:

loratadir 1mg
veiculo q.s.p. mL

(&cido citrico, benzoato de sédio, esséncia de cereja, esséncia de péssego, glicerol, propilenoglicol, sacarose e agua).

INFORMA(;OES AO PACIENTE

- Agédo do i aagao tem inicio logo apos sua administragao, propiciando o alivio dos
sintomas associados a rinite alérgica e ao resfriado comum e também o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e de outras afecgoes
dermatolégicas alérgicas.
Sua eficacia em criangas abaixo de 2 anos néo esté determinada.
- Cuidados d conservarem ambiente entre 15° e 30° C.Proteger da luz e umidade.
- Prazo de vali : 24 MESES. Ei inutilize o produto.
-Gravidez e lactagdo: "Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término". “Informe seu
médico se estaamamentando”.
- Cuidados de administragéo: "Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento".

-"Este medlcsmenlo é ccntra indicado em criancas menores de 2anos"

-"Este utilizado por i 40 médica ou do cirurgido-dentista".

-"Siga omodo de usar. N; do os slntomas procure orientagao médica ou de seu cirurgido-dentista”.
-Interrupgdo do tratamento: "N&o interromper o tratamentosem o conhecimento do seu médico".
-Reagoes adversas: "Informe ao seu médico o de reago a tais como: cansago ou dor de cabega".

-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS B

- Ingestao concomitante com outras a quando i ite com alcool, este medicamento ndo
exerce efeitos ial foi i em estudos de desempenho psicomotor.
-Contra-indicagoes e 0 e i ta tra-indicado para i com alergia a qualquer componente

daformulagéo.
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.
- "Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar

Iavagem gastrica em criangas ¢ a solugao salina fisiologica. Em adultos, podera serusada agua corrente , antes di

se & instilagao seguinte, devera ser retirado o maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes calarhccs salinos atraem
agua para os intestinos por osmose e, portanto, podem servallosos por sua agao diluente rapida do contetido intestinal. Aloratadina néo
é significativamente depurada por ialise. Apos i de éncia, o paciente deve permanecer sob
observagao clinica.

PACIENTES IDOSOS
Nos pacnenles idosos (acnma de 60 anos), ndo ha necessidade de alteragao da dose, pois os parametros farmacocinéticos nado se
i de forma si¢ guir as mesmas orientagdes dadas aos adultos.
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- "Atengdo: este medicamento contém A(;UCAH portanto, deve ser usado com cautela por portadores de diabetes"
- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
loratadina € um anti-histaminico triciclico potente, com a agao prolongada e atividade seletiva (antagénica) nos receptores H,
periféricos. E rapidamente absorvido no tubo digestivo, apos a ingestéo oral. As concentragdes plasmaticas maximas séo atingidas em
1 hora e sua meia vida é de 17 a 24 horas. Este medicamento é metabolizado no figado, de forma intensa, em descarboetoxiloratadina,
que é o metabdlito ativo. Sua ligagdo a prolelnas plasmaﬂcas éde 97% a 99% eadometabdlito ativo é de 73% a 76%.

A |nsuf|c|enc|a renal nao modifica de forma a deste Em caso de insuficiéncia hepatlca ha
dos p: ea dose de i deve ser diminuida. Nos idosos, ndo ha

de alteragado da dose pois os para naose i de forma si i

INDICAGOES

Loratadina esta indicado no alivio dos sintomas associados com rinite alérgica como: coriza, espirros, prurido nasal, ardor e prurido
ocular. Os sinais e sintomas oculares e nasais sao rapidamente aliviados apos a administragao oral do produto. Também esta indicado
para o alivio de sinais e sintomas de urticaria e outras afecgdes dermatoldgicas alérgicas.

CONTRA-INDICACOES
LORATADINA ESTA CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE TENHAM DEMONSTRADO HIPERSENSIBILIDADE OU
IDIOSSINCRASIA A SEUS COMPOMENTES.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
A ficacia d i baixo de 2 anos ainda nao foram estabelecidas.

|ar o tratamento com doses baixas de loratadina, uma vez que eles podem ter uma
cial de 5mg ou de 10mg em dias alternados é recomendada.

Pacientes com hepatopatia grave devem ini
depuracéo reduzida deste medicamento; uma dose i

Uso durante a gravideze lactagao
Nao esta estabelecido seouso de Ioraladlna pode acarretar riscos durante a gravidez ou lactagao. Portanto, o medicamento s6 devera
ser utilizado se os risco potencial para o feto.




