Destadin
desloratadina
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAC; A0

Comprimidos revestidos de 5 mg. Embalagem contendo 4,6,100u 12 comprlmldos revestidos.
Xarope de 0,5 mg/ml. Embalagens contendo frascos de 30, 60 ou 100 mi

USO ORAI
USO ADU LTO ccm rimidos revesudus&
USO ADULTO IATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE) (xarope)

Composi¢ao;
Cada wmprlmldo revestido contém:

.S.p. 1 com, rev.
*amido pré-gelalinizado celulose microcristalina, lactose monoidratada, dioxido de silicio talco, estearil fumarato de sddio, oxido de ferro amarelo, alcool polivinilico + didxido de titanio + macrogol + talco

Composigao:
Cada ml do xarope contém:
0,5 m:
veiculo* 1
* sorbllol gllcerol edetato dissodico diidratads i propi sacarina sodica, ciclamato de sodio, hietelose, esséncia de damasco, acido citrico, corante amarelo creptisculo 6, dgua purificada.

INFORMA(;OES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicament

Destadin impede que a mstamma (substancia causadora da alergia) consiga agir e, portanto, que provoque os sintomas da rinite alérgica e de outras alergias.
Destadin nao provoca sonoléncia.

Cuidados de armazenamento:
Manter a temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade
Bgu&nég)lgtxﬁéﬁ%dalas de fabricacéo e validade estéo impressos no cartucho do medicamento. NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO

Gravidez e lactagao

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamentandk

Como a seguranca do uso de desloratadina durante a gravidez ainda nao foi comprovada, nao deve ser utilizado durante esse periodo, a ndo ser que os beneficios potenciais sejam maiores que os riscos potenciais para o feto.
A desloratadina pode passar para o leite materno. Desse modo, 0 uso de Destadin nao é recomendado para mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravldas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Cuidados de administragio
SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.
Destadin comprimidos revestidos nao pode ser partido ou mastigado.

Imer[upcac do tratamento . N
Néo o sem o do seu médico.

Reaces adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacﬁes desagradéve S.

As reacdes adversas mais frequentes sao: fac |_? boca seca e cefaléia ‘\‘cr de cabeéFg

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Néo foram observadas interacdes relevantes com medicamentos.

Nao houve alteracao na distribuicao da desloratadina na presenca de alimentos ou suco de grapefruit (tipo de fruta citrica).

A desloratadina administrada juntamente com alcool ndo aumenta os efeitos prejudiciais sobre o desempenho causados pelo alcool.

Contra-indicacges
Destadin nao deve ser utilizada em pacientes que ja tiveram algum tipo de alergia ou alguma reacao incomum a um dos componentes da formula do produto.

Adverténcias e Precaucdes
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir automéveis e de operar maquinas.

Uso em criancas
Aceficacia e a seguranca de desloratadina em criancas menores de 2 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Este medicamento néo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMA(;C)ES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE
Caracteristicas farmaculog cas

éum 0 dante da hlstamlna, de acéo prolongada, com polente atividade ista seletiva dos pi H1 periféricos da histamina, ndo tendo a droga penetracéo efetiva no sistema nervoso
central (SNC). A orat 3 tem ) atividad
AAlém da atividade : a tem uma atividade an Iamatuna em vérios estudos. Esses estudos tém demonstrado que a desloratadina inibe a grande cascata de eventos que inicia e propaga

a inflamagao alél tre eles:

- liberaco das. cltocmas pré-inflamat , dentre elas IL-4, IL-6, IL-8, IL-13;

- liberaco de il qui pro-infl como RANTES (reguladur da atividade normal de célula T expressa e secretada);
- producao do a anion pelos polimor ttivados;

- adesdo e quimiotaxia de eosindfilos;

- expressao de moleculas de adesao, como a P-selectin:

- liberacéo de histamina, prostaglandma (PGDZ )e Ieucomeno (LTC4), dependentes da IgE;

- resposta broncoconstritora alérgica aguda e tosse alérgica em modelos animais.

Indicacdes
Des!arfm € indicado para o alivio dos sintomas associados com rinite alérgica como: coriza (corrimento nasal), espirros e prurido nasal (coceira no nariz), ardor e prurido ocular fcooelra nos olhos). Os sinais e sintomas
oculares e nasais sao rapidamente aliviados apos a administracao oral do produto. Destadin é também indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria alergla de pele) e outras alergias da pele.

Contra-indicagdes
Destadin nao deve ser utilizado em pacientes que ja tiveram algum tipo de alergia ou alguma reacéo incomum a um dos componentes da férmula do produto.

Precaugdes e Adverténcias
Néo existem
Informe ao seu médico ou cirurgiao- denusla sobre qualquer medlcamenlo que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir automéveis e de operar maquinas.

S0 em i
X eflcacla e a seguranca de desloratadina em criancas menores de 2 anos de idade n&o foram estabelecidas.

Este medicamento néo deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
Na&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Inxer 0es n\gdlcamenlosas
Nao fdram observadas interagdes relevantes com medicamentos.

F%a?nes advers /colaterais
jorme seu me ICO O apareclmemo de reacues desagradavels

Junto com os efeitos arios para o 0s i podem causar efeitos néo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, deve-se procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

As reagdes adversas mais frequentes sao: fadiga, boca seca e cefaléia (dor de cabeca).
Casos raros de reacoes de alergia (incluindo anafilaxia e erupcoes cutaneas), laqulcardla palpitacdes, elevacdes das enzimas hepéticas, hepatite e aumento da bilirrubina também podem ocorrer.

Modo de

Destadin compnmldu revestido ndo pode ser partido ou mastigado. Destadin € um comprimido revestido , circular, bi e Destadin ¢ indicado para uso oral e deve ser utilizado de
acordo com as instrugdes do item Pos Iog .

Destadin xarope € uma solugao limpida, de coloracao alaranjad: isento de com sabor e odor caracteristico de damasco.

Posologia

Comprimidos revestidos:
Em adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 anos de idade): um comprimido revestido de 5 mg de Destadin, uma vez por dia, independentemente da alimentacao.

pe:
Em criancas de 2 a 5 anos de idade: 2,5 ml &1 25 mg ) de Destadin xarope uma vez por dia, independentemente da alimentacéo.
Em criancas de 6 a 11 anos de idade: 5ml (2,5 mg) de Destadin xarope uma vez Bnr dia, mdependentemente da alimentacao.
Em adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 anos de idade): 10 ml (5 mg) de estadin Xxarope uma vez por dia, mdependentemente da alimentacéo.

No caso de esquecimento de alguma dose, consulte o médico.

Superdosagem

C?sc haja grbar‘dedquantadade de ingestdo deste medicamento, evitar a provocagdo de vomitos e a ingestao de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um servigo médico, sabendo a quantidade de medicamento tomada
e levando a bula do produ

Pacientes idosos N _ N
Néo constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendacdes especiais do uso adequado por pacientes idosos.

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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