HISTAMIX®

loratadina

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGAO

Comprimido: embalagem com 1 blister, contendo 12 comprimidos.
Xarope: embalagem com frasco contendo 120mL, acompanhado de
copo-medida.

VIADE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO PEDIATRICO OU ADULTO

COMPOSIGAO

Comprimidos:

Cada comprimido contém:

(o] =1 ¢=To |15 T= [H R 10,0mg
Excipientes: Croscarmelose sédica, Celulose microcristalina, Estearato
de magnésio, Lactose monohidratada.

Xarope:

Cada 1mL do xarope contém:

Loratading .........euueeeiieee e 1,0mg
Veiculos: Agucar, Cremophor RH 40, Metilparabeno, Propilparabeno,
Alcool etilico, Esséncia de laranja, Acido citrico, Glicerina bi-destilada,
Propilenoglicol, Agua de osmose reversa.

INFORMAGAO AO PACIENTE

- Como este medicamento funciona?
Histamix ®comprimido e xarope sio a base de loratadina e funciona
combatendo os processos alérgicos.

-Por que este medicamento foiindicado?

Histamix @ é indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite
alérgica e ao resfriado comum, incluindo congestéo nasal, espirros,
corrimento nasal, coceira e lacrimejamento. Histamix ® esta também
indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras alergias
em pele.

-Quando nao devo usar este medicamento?

Néo utilize Histamix® comprimido e xarope se vocé ja teve algum tipo
de reagaoalérgica ou reagao incomum a qualquer um dos componentes
da férmula do produto."N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentagao, exceto sob orientacdo médica. Informe ao seu médico
ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez, ou se iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.""Este medicamento é contra-
indicado na faixa etaria abaixo de 2 anos.""Informe ao médico ou
cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.""Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude."

-Como devo usar este medicamento?
Uso por via oral —administrado pelaboca.
Verifique se o medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes
caracteristicas:
Histamix ®comprimido - comprimidos convexos, ovalados e lisos.
Histamix ® xarope ¢é levemente amarelado, apresenta aroma artificial
de laranja.
Usar:
Histamix ®comprimido
Adultos eidade acimade 12 anos:
-1 comprimido, uma vez ao dia, ou a critério médico.
Histamix ®xarope
Criangasde 2a 12 anos:
-Peso corporal abaixo de 30kg: 5mL do xarope, uma vez ao dia.
-Peso corporal acima de 30kg: 10mL do xarope, uma vez ao dia.
Adultos e idade acima de 12 anos:
-10 mL do xarope, uma vez ao dia, ou a critério médico.

Alerta: Adose diaria ndo deve exceder a dois comprimidos ou 20 mL.
No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico.

"Siga a orientagédo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragéo do tratamento."

"Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico."
"Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento."

- Quais os males que este medicamento pode causar?

Loratadina ndo apresenta propriedades sedativas clinicamente
significativas quando utilizado na dose diaria recomendada de 10 mg.
As reagOes adversas reportadas comumente incluem fadiga, cefaléia,
sonoléncia, boca seca, nausea e gastrite, e também sintomas
alérgicos semelhantes a exantema. Reacdes adversas, como queda
de cabelo, reagao alérgica intensa, fungdo hepatica anormal e
aumento dos batimentos cardiacos anormais foram observadas
raramente com a utilizagdo de loratadina comprimido. Da mesma
forma, a incidéncia de reagdes adversas com loratadina xarope tem
sido comparada a do placebo. Em estudos clinicos com criangas, a
incidéncia de dor de cabega, sedagao e nervosismo relacionados ao
tratamento, foram similares a do placebo, além do que, tais eventos
foram raramente reportados.

- O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de umasé vez?

Dose excessiva pode levar a sonoléncia, aumento dos batimentos
cardiacos e dor de cabega. Em caso de superdosagem, o tratamento,
que devera serimediatamente iniciado, é sintomatico e coadjuvante.
Tratamento: Devera ser provocado o vOmito no paciente, ainda que
tenha ocorrido vomito espontaneo. Deverao ser tomadas precaugoes
contra a aspiracao, principalmente em criangas. Caso o vomito nao
tenha sido obtido, ou esteja contra-indicado, devera realizar-se
lavagem gastrica em ambiente hospitalar. Apds se administrar
tratamento de emergéncia, o paciente deve permanecer sob
observagéo clinica.

-Onde e como devo guardar este medicamento?

O produto deve ser conservado dentro da embalagem original, a
temperatura entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas
condigbes, o prazo de validade é de 24 meses, a partir da data de
fabricagdo. Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem do produto. Nunca tome
medicamento com prazo de validade vencido.

“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se esta
amamentando.”

“Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e duragao do tratamento. Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.”

“Informe seu médico o aparecimento de rea¢des desagradaveis.”
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Atengdo: Histamix® xarope contém agucar, portanto, deve ser usado
com cautela em portadores de diabetes.

Quando administrado concomitantemente com alcool, a loratadina
nao exerce efeitos potencializadores.

Apds o uso concomitante com cetoconazol, eritromicina ou cimetidina,
foi reportado aumento nas concentragdes plasmaticas de loratadina,
porém sem mudangas clinicamente significativas.

Loratadina esta contra-indicada em pacientes que tenham
demonstrado alergia ou sensibilidade a seus componentes. Em
criangas abaixo de dois anos ainda nao foram estabelecidas a
seguranca e a eficacia de loratadina. Deve ser usada com cautela em
pacientes com hepatopatia grave.

“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes doinicio ou durante o tratamento.”

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

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Farmacocinética: Loratadina é um anti-histaminico triciclico potente,
de agado prolongada, com atividade seletiva antagbnica, nos
receptores H1 periféricos. Loratadina é rapidamente absorvida no tubo
digestivo apds a ingestdo oral. As concentragdes plasmaticas



maximas sao atingidas em 1 hora e sua meia-vida é de 17 a 24 horas. A
loratadina é metabolizada no figado, de forma intensa, em
descarboetoxiloratadina, que é ativo. Sua ligagdo a proteinas
plasmaticas é de 97% a 99%, e a do metabdlito ativo € de 73% a 76%. A
insuficiéncia renal ndo modifica de forma significativa a
farmacocinética de loratadina. Em caso de insuficiéncia hepatica, ha
modificagdo dos parametros farmacocinéticos e a dose de loratadina
deve ser diminuida. Nos pacientes idosos, ndo ha necessidade de
alteragdo da dose, pois os parametros farmacocinéticos ndo se
modificam de forma significativa.

INDICAGOES

Histamix ® esta indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite
alérgica, tais como: coriza, espirros e prurido nasal, ardor e prurido
ocular. Os sinais e sintomas oculares e nasais sédo rapidamente
aliviados ap6s administragao oral do produto. Histamix® esta também
indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras
afecgdes dermatoldgicas alérgicas.

CONTRAINDICAGOES
Histamix®esta contraindicado em pacientes que tenham demonstrado
hipersensibilidade ou idiossincrasia a seus componentes.

POSOLOGIA
Uso porviaoral
Criangasde 2a 12 anos:
-Peso corporal abaixo de 30kg: 5mL do xarope, uma vez ao dia.
-Peso corporal acima de 30kg: 10mL do xarope ou um comprimido,
umavezaodia.
Adulto:
-10 mL do xarope ou 1 comprimido, umavez ao dia.

PRECAUGOES EADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia de loratadina em criancas abaixo de 2 anos
ainda ndo foram estabelecidas. Pacientes com hepatopatia grave
devem iniciar o tratamento com doses baixas de loratadina, uma vez
que podem ter um clearance reduzido de loratadina; uma dose inicial
de 5mg ou 5mL diaria ou de 10mL em dias alternados é recomendada.
Atencao: Histamix®xarope contém agucar, portanto, deve ser usado
com cautela em portadores de diabetes.

USODURANTE AGRAVIDEZ E LACTAGAO

N&ao esta estabelecido se o uso de loratadina pode acarretar riscos
durante a gravidez ou lactacéo. Portanto, o medicamento sé devera
ser utilizado se os beneficios potenciais para a méae justificarem o risco
potencial para o feto ou lactente. As concentragdes ativas medidas no
leite materno sdo semelhantes as encontradas no plasma. Em 48
horas, apenas 0,029% da dose ingerida por via oral é eliminada no leite
como droga ativa. Em estudos realizados em ratos, a loratadina
atravessou a barreira placentaria.

PACIENTESIDOSOS
Pacientes idosos podem fazer uso deste medicamento, desde que
seja administrado na posologia recomenda, sob orientagéo médica.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Quando administrado concomitantemente com alcool, loratadina ndo
exerce efeitos potencializadores, como foi demonstrado através de
avaliagdes em estudos de desempenho psicomotor. Um aumento nas
concentragdes plasmaticas de loratadina tem sido reportado em
estudos clinicos controlados, apdés o uso concomitante com
cetoconazol, eritromicina ou cimetidina, porém sem mudangas
clinicamente significativas (incluindo eletrocardiografia). Outros
medicamentos conhecidamente inibidores do metabolismo hepatico
devem ser co-administrados com cautela, até que estudos de
interagao possam ser completados.

REAGOES ADVERSAS/COLATERAIS E ALTERAGOES DE
EXAMES LABORATORIAIS

Loratadina ndo apresenta propriedades sedativas clinicamente
significativas quando utilizado na dose diaria recomendada de 10mg.
As reagOes adversas reportadas comumente incluem fadiga, cefaléia,
sonoléncia, boca seca, transtornos gastrointestinais, tais como
nausea e gastrite, e também sintomas alérgicos semelhantes a
exantema. Reacdes adversas como alopecia, anafilaxia, fungéo
hepatica anormal e taquiarritmias supraventriculares foram reportadas
raramente com a utilizagéo de loratadina comprimidos. Da mesma
forma, a incidéncia de reagdes adversas com loratadina xarope tem
sido comparada a do placebo. Em estudos clinicos pediatricos
controlados, a incidéncia de cefaléia, sedagdo e nervosismo

relacionados ao tratamento, foram similares a do placebo, além do que,
tais eventos foram raramente reportados.

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

SUPERDOSAGEM

Sonoléncia, taquicardia e cefaléia tém sido reportadas com dosagens
excessivas. Uma unica ingestdo de 160mg de loratadina ndo produz
efeitos adversos. Em caso de superdosagem, o tratamento, que devera
serimediatamente iniciado, € sintomatico e coadjuvante.

Tratamento: o paciente devera ser induzido ao vémito, ainda que tenha
ocorrido émese espontanea. O vomito induzido farmacologicamente
através de administragdo de xarope de ipecacuanha é o método
preferido. Entretanto, ndo deverao ser induzidos ao vomito pacientes
com diminuigédo do nivel de consciéncia. A acdo da ipecacuanha é
facilitada com atividade fisica e administragdo de 240 a 360mL de agua.
Caso nao ocorra émese nos 15 minutos seguintes a administragcéo de
ipecacuanha, a dose devera ser repetida. Deverdo ser tomadas
precaugdes contra a aspiragao, principalmente em criangas. Apds a
émese, pode-se tentar a absor¢do do restante da droga que ainda
estiver no estbmago, com a ajuda de carvao ativado administrado sob a
forma de suspensao em agua. Caso o vomito nao tenha sido obtido, ou
esteja contraindicado, devera realizar-se lavagem gastrica. O agente
preferido para a lavagem gastrica em criangcas € a solugao salina
fisiolégica. Em adultos, podera ser usada agua corrente; entretanto,
antes de se proceder a instilagao seguinte, devera ser retirado o maior
volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes catarticos
salinos atraem agua para os intestinos por osmose e, portanto, podem
ser valiosos por sua agao diluente rapida do conteudo intestinal. A
loratadina nao é significativamente depurada por hemodialise. Apds
administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente deve permanecer
sob observagao clinica.

CUIDADOS DEARMAZENAGEM

Este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original, a
temperatura entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas
condiges, o prazo de validade do medicamento é de 24 meses, a partir
da data de fabricagao.

M.S. 1.1557.0034.003-2 - Histamix® comprimidos
M.S. 1.1557.0034.002-4 - Histamix® xarope
Farm. Resp.: Rosa Lucia Carneiro da Silva - CRF-PE 1.938

Histamix®e Hebron®sao marcas sob licenga da
Hebron Farmacéutica - Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao
Tecnoldgica
CNPJ 05.314.980/0001-10

INFAN - INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rodovia BR 232, Km 136 - Bairro Agamenom Magalhaes - Caruaru -
PE
CEP: 55.034-640 - Industria Brasileira
C.N.P.J.: 08.939.548/0001-03

infan@infan.com.br
www.hebron.com.br

Atendimento ao consumidor: 0800-724 2022
sac@hebron.com.br

Lote, data de fabricagdo e data de validade: vide cartucho.

=
ggl\
o\f



	Página 1
	Página 2

