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EMS S/A
xarope
0,5 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
desloratadina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Xarope:

- 0,5 mg/mL em embalagem com 1 frasco com 60 ouriD@companhado de uma seringa dosadora e adaptador
frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composicéo:

Cada ml do xarope contém:

(0 LCE] (0] =1 =T L1 - VU SESRUR 0,5 mg
A= [0 1o o =3 J PR 1ml
* sorbitol, glicerol, edetato dissddico di-hidratadnetilparabeno, propilparabeno, sacarina sédiclamato de sadio,
hietelose, esséncia de damasco, acido citrico, @gifecada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A desloratadina é indicada para o alivio dos sia®mssociados a rinite alérgica, como: coriza ifoerto nasal),
espirros e prurido nasal (coceira no nariz), aedprurido ocular (coceira nos olhos), lacrimejaragpturido do palato
(coceira no céu da boca) e tosse. Os sinais arsstoculares e nasais sdo rapidamente aliviadssaap@ministracdo
oral do produto.

A desloratadina é também indicada para o aliviosittas e sintomas de urticaria e outras alergigsete.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A desloratadina impede que a histamina (subst&reiaadora da alergia) consiga agir (impede suetifie, bloqueia
sua agdo no local da alergia e evita a inflamae@ordente da resposta alérgica) e assim, combai@tosnas da rinite
alérgica intermitente e persistente, da urticada eutras alergias.

A desloratadina ndo provoca sonoléncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pess que ja teve algum tipo de alergia ou alguma reégQ
incomum a um dos componentes da formula do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Nao foram observados efeitos sobre a capacidaderdkizir automéveis e de operar maquinas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Como a seguranca do uso da desloratadina duragreevalez ainda nao foi comprovada, este medicameiodeve
ser utilizado durante este periodo, a ndo ser gumpeficios potenciais sejam maiores que 0s rgo@Esciais para o
feto.

A desloratadina pode passar para o leite materesteDnodo, o uso da desloratadina ndo é recomepdaaanulheres
gue estejam amamentando.

Uso em criangas:a eficacia e a seguranca da desloratadina em asamgnores de 6 meses de idade ndo foram
estabelecidas.

Precaucdes
Nao existem precaugfes especificas para o uscsttaatadina.
A desloratadina ndo contém corantes.

Interacdes medicamentosas
N&o foram observadas interagfes relevantes concaradntos.



N&o houve alteracdo na disponibilidade da desldirsana presenca de alimentos ou suco de grapéfpgtde fruta
citrica).

A desloratadina administrada juntamente com alewm potencializa os efeitos prejudiciais do alcsobre o
desempenho nas atividades.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tager fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
A desloratadina deve ser mantida a temperaturaeameb{15°C a 30°C). Proteger da luz e manter ean kego.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
A desloratadina xarope é uma solucao limpida, pamesnte, isento de impurezas.

Caracteristicas organolépticas
A desloratadina xarope possui sabor e odor carafiterde damasco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Em criancas de 6 a 11 meses de idade: 2 mL (1 mgiedloratadina uma vez por dia, independententate
alimentagdo, para alivio dos sintomas associados &orinite alérgica (incluindo rinite alérgica intetente e
persistente) e urticaria. Para uso oral.

Em criancas de 1 a 5 anos de idade: 2,5 mL (1,2bdagdesloratadina uma vez por dia, independentiesan
alimentagdo, para alivio dos sintomas associados &orinite alérgica (incluindo rinite alérgica intetente e
persistente) e urticaria. Para uso oral.

Criancas de 6 a 11 anos de idade: 5 mL (2,5 mgedratadina uma vez por dia, independentemergdirdantacéo,
para alivio dos sintomas associados com a rirdétgigh (incluindo rinite alérgica intermitente egistente) e urticaria.
Para uso oral.

Adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 anosddde): 10 mL (5 mg) de desloratadina uma vez giar
independentemente da alimentacéo, para alivio idtmmsas associados com a rinite alérgica (incluindive alérgica
intermitente e persistente) e urticaria.

Como usar
A desloratadina é indicada para uso oral e devaetdigado de acordo com as instru¢des do item dgesn”.

InstrucBes de uso da seringa e adaptador do frasco:
1. Abrir o frasco do medicamento e desembalariagaedosadora e o adaptador de frasco.
2. Colocar o adaptador no bocal do frasco com fien{éig. 1).
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3. Adaptar a seringa dosadora no adaptador deof(figc?2).
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4. Virar o frasco e aspirar & medida desejada. Pexdadosamente o émbolo, medindo a quantidada exa mL,
conforme a posologia recomendada pelo seu médgajf
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5. Retirar a seringa dosadora (fig. 4).
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6. Esvaziar a seringa lentamente na boca, comegaabclinada para tras (fig. 5).

8. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observacg@es: O adaptador e a seringa dosadora s&w @xclusivo para administracéo da desloratgutinaia oral.
O manuseio da seringa dosadora deve ser feito $empenadultos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempwe hordrios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o xarope, tome-o gssirse lembrar. Ndo tome dose dobrada para coarpargose
esquecida.



Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Além dos efeitos necessarios para seu tratamentogdicamentos podem causar efeitos ndo desejados.

Apesar de nem todos estes eventos adversos oeoyreoeé deve procurar atendimento médico caso aldeies
ocorra.

Na maioria das criancas e adultos, os eventos smveom desloratadina foram praticamente as megneasom o
comprimido ou solugéo de placebo. Entretanto, este¢ adversos comuns em criangas menores de Zeutesde
foram diarreia, febre e insénia, enquanto que emies] fadiga, boca seca e cefaleia (dor de caliegan reportados
mais frequentemente que com os comprimidos delpdace

Casos raros de reacdes alérgicas (incluindo axiafi erupgfes cutaneas), taquicardia, palpitad@ipsratividade
psicomotora, convulsdes, elevagdes das enzimasitepdepatite e aumento da bilirrubina tambénepodcorrer.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamentte provocar vomitos e evite a ingestdo dmealitos ou
bebidas. O mais indicado € procurar um servico ceédiabendo a quantidade de medicamento tomadaed a
bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do Data do Ne Data de versges
, N°. expediente Assunto , ; Assunto ~ Itens de bula (VP/VPS) | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacao
Atualizacdo de texto
de bula conforme
(10459) - bula padréo publicada
GEINEIRICO no bulario.
— Incluséo Xarope de 0,5 mg/ml.
26/09/2014 N/A Inicial de N/A N/A N/A N/A Submisséao eletronica VPIVPS Embalagens contendo frasc
Texto de Bulal para disponibilizacag de 60 ou 100 ml.
— RDC 60/12

do texto de bula no
Bulario eletrénico da

ANVISA.
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