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ortostatica, aumento da sudorese, distarbios
oculares, dor no ouvido, zumbido, anormalidades
no paladar, agitacao, apatia, depressao, euforia,
perturbacoes do sono, aumento do apetite, mudanca
nos habitos intestinais, dispepsia, eructacao,
hemorréidas, descoloracao da lingua, vomitos,
funcao hepatica anormal passageira, desidratacao,
aumento de peso, hipertensao, palpitacao, cefaleia
intensa, broncoespasmo, tosse, dispneia, epistaxe,
congestao nasal, espirros, irritacdo nasal, distria,
distdrbios na miccao, nictiria, polidria, retencao
urinaria, astenia, dor na coluna, caibras, mal-estar
e calafrios.

Durante a comercializacao da loratadina, foram
relatadas raramente alopecia, anafilaxia e funcao
hepatica alterada.

POSOLOGIA:

Xarope

Adultos e criangas de 6 a 12 anos (peso corporal maior que
30 kg): 5 ml, a cada 12 horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idade (peso corporal menor que
30 kg): 2,5 ml, a cada 12 horas.

Comprimido revestido

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimido revestido
duas vezes por dia.

A dose ndo deve exceder o dobro, a cada 24 horas.

SUPERDOSAGEM:

Caso ocorra, deve-se comecar imediatamente um tratamento
sintomdtico geral e coadjuvante a ser mantido durante o
tempo necessario.

A sintomatologia da superdose pode variar desde depressao
do sistema nervoso central (sedagao, apneia, diminuicdo da
capacidade mental, cianose, coma, colapso cardiovascular)
a estimulo (insonia, alucinagdo, tremores e convulsdo), até
parada cardiorrespiratéria. Outros sinais e sintomas podem
incluir euforia, excitagdo, taquicardia, palpitacdo, sede,
sudorese, nduseas, tontura, zumbidos, ataxia, visao turva e
hiper ou hipotensao. O risco de estimulo é mais provavel em
criangas, como também sdo os sinais e sintomas similares aos
produzidos pela atropina (boca seca, pupilas fixas e dilatadas,
rubor, hipertermia e sintomas gastrintestinais).

Em doses elevadas, os agentes simpatomiméticos podem
provocar: tontura, nduseas, cefaleia, vomitos, sudorese,
sede, taquicardia, dor precordial, palpitagao, dificuldade de
micgao, debilidade e tensao muscular, ansiedade, nervosismo

e insdnia. Muitos pacientes podem apresentar psicose
téxica com alucinagdes. Alguns podem desenvolver
arritmias cardiacas, colapso circulatério, convulsoes,
coma e insuficiéncia respiratéria. Os valores de DL50
oral, para este produto associado, foram maiores de
525 mg/kg e de 1.839 mg/kg em camundongos e ratos,
respectivamente.

Tratamento: deve-se induzir o vomito, mesmo que
tenha ocorrido émese espontanea. O vomito induzido
farmacologicamente, por administracdo de xarope
de ipeca, é o método preferido. No entanto, nao se
deve induzir o vomito em pacientes inconscientes. A
acdo da ipeca é facilitada pela atividade fisica e pela
administragao de 240 mla 360 ml de dgua. Se a émese
ndo ocorrer dentro de 15 minutos, a dose do xarope
deve ser repetida. Devem ser tomadas precaucdes para
evitar a aspiragdo, especialmente em criangas. Apds
a émese, qualquer residuo do farmaco no estbmago
deve ser adsorvido, administrando-se carvao ativado
sob a forma de suspensdo em d4gua. Se a indugao
ao vOmito nao tiver éxito ou estiver contraindicada,
deve-se realizar uma lavagem géstrica. O uso de
solugdo salina fisiolégica é o método de eleicao para
a lavagem gastrica, especialmente em criangas. Nos
adultos, pode-se usar dgua corrente; no entanto,
antes da instilagao seguinte, deve-se extrair o maior
volume possivel do liquido administrado previamente.
Os catarticos salinos atraem dgua para o intestino por
osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua rapida
acao diluente do contetdo intestinal. Nao se sabe se
o produto é dialisavel. Ap6s o tratamento de urgéncia,
o paciente deve permanecer sob vigilancia médica.
O tratamento dos sinais e sintomas da superdose é
sintomatico e coadjuvante. Nao devem ser usados
agentes estimulantes (analépticos). Podem-se usar
vasoconstritores para o tratamento da hipotensdo. Os
barbittricos de agao curta, diazepam ou paraldeido,
podem ser administrados para controlar as convulsdes.
A hiperpirexia, especialmente em criangas, pode
necessitar de tratamento com banhos de esponja com
agua morna ou com manta hipotérmica. A apneia
é tratada com auxilio ventilatério.

Abuso e dependéncia

Néao existem dados disponiveis que indiquem
abuso ou dependéncia com a loratadina. O sulfato
de pseudoefedrina, como outros estimulantes
do sistema nervoso central, pode ser utilizado,

erroneamente, de forma abusiva. Em doses elevadas
de sulfato de pseudoefedrina, o individuo podera
sentir aumento do humor, diminuigdo do apetite,
sensagao de maior energia fisica, maior capacidade e
agilidade mental. Tém sido também experimentadas
ansiedade, irritabilidade e tagarelice. O uso continuo
de qualquer estimulante do sistema nervoso central
produz tolerancia. O uso de doses crescentes causa
toxicidade. Nestes casos, a suspensao stbita deste
farmaco pode causar depressao.

PACIENTES IDOSOS:

Em pacientes acima de 60 anos, os agentes
simpatomiméticos podem causar reagoes adversas
como confusao, alucinagoes, depressdao do SNC e
morte. Deve-se proceder com cautela quando se
administra uma férmula de acao repetida em pacientes
geridtricos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Namero do lote, data da fabricagao e data da
validade: vide cartucho

Registro MS — 1.0497.1194

// umido quimica

FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Comprimido revestido:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90 — Embu-Guacu — SP
CEP 06900-000 SAC 0800 11 1559
CNPJ 60.665.981/0001-18 — Indstria Brasileira
Farm. Resp.: Ishii Massayuki — CRF-SP n° 4863

Xarope:
Rua José Pedro de Souza, 105 — Pouso Alegre — MG
CEP 37550-000 CNPJ 60.665.981/0005-41
Inddstria Brasileira
Farm. Resp.: Tiago César da Silva Andrade — CRF-MG n° 17931

EE 026820 - 315x 190 mm - Laetus 49

HISTADIN D

loratadina
sulfato de pseudoefedrina

[ ——

Comprimido revestido/Xarope

FARMACEUTICANACIONAL S/A

li} IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Comprimido revestido: caixa com 12 comprimidos
revestidos.

Xarope: frasco contendo 60 ml.

VIA ORAL

COMPOSICAO:

Comprimido revestido

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Cada comprimido revestido contém:

loratadina micronizada............cccocceeiiiiniiionineins 5 mg
sulfato de pseudoefedrina............ccc.cccooieiiiennn. 120 mg
Excipientes: lactose, estearato de magnésio, diéxido de
silicio, talco, diéxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulose,
hipromelose, macrogol.

Xarope

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

Cada ml do xarope contém:

loratadina micronizada...........c.cccccoeiiiioiiiinininns 1 mg
sulfato de pseudoefedrina................ccooiiioiiinnns 12 mg
Veiculo: sacarose, metilparabeno, propilparabeno, sorbitol,
acido citrico, glicerol, propilenoglicol, aroma de cereja, dgua
purificada.

ul INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:
HISTADIN D proporciona o alivio dos sintomas associados
a rinite alérgica e ao resfriado comum.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:

Manter o produto em sua embalagem original, conservar em
temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Os comprimidos
devem ser mantidos ao abrigo da luz.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho). Nao
use medicamentos com o prazo de validade vencido.



GRAVIDEZ E LACTACAO:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
grvidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se
estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRA(;;\O:
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os
horérios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

REACOES ADVERSAS:

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis,
como: insdnia, cansaco, dor de cabeca, nervosismo,
palpitagoes e taquicardia, tremores e vertigens.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS
SUBSTANCIAS:

Nao ha restrigoes especificas quanto a ingestao concomitante
com alimentos e bebidas.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:
O produto nao deve ser usado por pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Atengdo diabéticos: o xarope contém actcar.
Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem

estar prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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CARACTERISTICAS:
Cada ml de xarope contém 1 mg de loratadina e 12 mg de
sulfato de pseudoefedrina.

Cada comprimido revestido contém 5 mg de loratadina
na camada externa da comprimido revestido e 120 mg
de sulfato de pseudoefedrina, distribuidos igualmente
na camada externa e interna. Os dois componentes
ativos na camada externa sdo liberados rapidamente;
a liberagdo do agente descongestionante da camada
interna faz-se gradualmente.

Aloratadina é um anti-histamfnico triciclico potente, de
acao prolongada, com atividade seletiva e antagonica
nos receptores H1 periféricos.

O sulfato de pseudoefedrina é um agente vasoconstritor
para administragdo por via oral; tem efeito
descongestionante gradual, mas constante, das
vias aéreas superiores. A membrana mucosa
das vias respiratérias descongestiona-se pela agao
simpatomimética.

INDICACOES:

HISTADIN D esta indicado para o alivio dos sintomas
associados a rinite alérgica e ao resfriado comum,
incluindo congestao nasal, espirros, rinorreia, prurido e
lacrimejamento. HISTADIN D é recomendado quando
se deseja obter as propriedades anti-histaminicas da
loratadina e os efeitos descongestionantes do sulfato

de pseudoefedrina.

CONTRAINDICACOES:

HISTADIN D é contraindicado em pacientes
que tenham demonstrado hipersensibilidade
ou idiossincrasia a seus componentes, a
agentes adrenérgicos e a outros farmacos
de estrutura quimica similar. Também é
contraindicado em pacientes fazendo uso
de inibidores da monoaminooxidase ou nos
14 dias apods a suspensao dos mesmos; em
pacientes com glaucoma de angulo estreito;
retencao urindria; hipertensao grave; doenca
coronariana grave e hipertireoidismo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: 0s agentes simpatomiméticos deverao
ser administrados com cautela a pacientes
com glaucoma, tlcera péptica estenosante,
obstrugao piloroduodenal, hipertrofia prostatica
ou obstrugdao do colo da bexiga, doenga
cardiovascular, aumento da pressao intra-ocular
ou diabetes mellitus.

Os agentes simpatomiméticos deverdo ser
usados com cautela em pacientes fazendo uso
de digitalicos.

Os agentes simpatomiméticos podem estimular o
sistema nervoso central (SNC) e causar convulsoes
e/ou colapso cardiovascular associado com
hipotensao. O sulfato de pseudoefedrina pode
causar excitagdo, especialmente em criangas.
Em pacientes acima de 60 anos, os agentes
simpatomiméticos podem causar reagoes
adversas como confusdo, alucinagoes, depressao
do SNC e morte. Deve-se proceder com cautela
quando se administra uma férmula de agao
repetida em pacientes geridtricos.

Nos pacientes com comprometimento hepatico
grave, deve-se administrar uma dose inicial
menor; devido a menor depuracao da loratadina
que eles podem apresentar, recomenda-se a dose
inicial de metade da dose recomendada.
Atencao diabéticos: o xarope contém agucar.
Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.
Gravidez: este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista. Nao esta
estabelecido se o uso de HISTADIN D pode
acarretar riscos durante a gravidez. Portanto, o
medicamento sé deverd ser utilizado se, apds
julgamento médico criterioso, os beneficios
potenciais para a mae justificarem o risco
potencial para o feto.

Amamentacao: considerando que a loratadina e
a pseudoefedrina sao excretadas no leite materno,
deve-se optar ou pela descontinuagao da lactagao
ou pela interrupgao do uso do produto.
Pediatria: a seguranca e eficacia de HISTADIN D
Comprimido revestido em criangas menores de 12
anos e HISTADIN D Xarope em criancas menores
de 6 anos ainda nao foram estabelecidas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Quando administrada concomitantemente com élcool,
a loratadina nao exerce efeitos potencializadores,
como foi demonstrado através de avaliagoes em
estudos de desempenho psicomotor.

Um aumento das concentragdes plasmaticas de

loratadina tem sido relatado em estudos clinicos controlados,
ap6s o uso concomitante com cetoconazol, eritromicina ou
cimetidina, porém sem alteragoes clinicamente significativas
(incluindo eletrocardiograficas). Outros medicamentos
conhecidamente inibidores do metabolismo hepdtico
devem ser co-administrados com cautela, até que estudos
de interagao possam ser completados.

Quando se administram agentes simpatomiméticos a
pacientes que fazem uso de inibidores da monoaminooxidase
(IMAOs), podem ocorrer elevagdes da pressao arterial,
inclusive crises hipertensivas. Os efeitos antihipertensivos
da metildopa, mecamilamina, reserpina e dos alcaloides
derivados do veratrum podem ser reduzidos pelos compostos
simpatomiméticos.

Os agentes bloqueadores b-adrenérgicos também podem
interagir com os simpatomiméticos. Quando se usa a
pseudoefedrina concomitantemente com digitalicos,
pode-se aumentar a atividade de marca-passos ect6picos. Os
antidcidos aumentam a taxa de absorcdo da pseudoefedrina,
e o caolim a diminui.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:

O tratamento com anti-histaminicos deverd ser suspenso
aproximadamente dois dias antes de se efetuar qualquer
tipo de prova cutanea, ja que estes firmacos podem impedir
ou diminuir as reagdes que, de outro modo, seriam positivas
como indicadores de reatividade celular.

A agregacao in vitro da pseudoefedrina a soros que contém a
isoenzima cardfaca CKMB inibe progressivamente a atividade
da enzima. A inibigdo completa-se em seis horas.

REAQ()ES ADVERSAS/COLATERAIS:

Durante os estudos clinicos controlados utilizando
a posologia recomendada do farmaco, a incidéncia
de efeitos adversos associados com HISTADIN D
foi comparavel a observada com o placebo, com
excecao de insdnia e boca seca, as quais foram
relacionadas ao principio ativo. Outras reacdes
adversas comunicadas, associadas com HISTADIN D
e com o placebo, incluiram cefaleia e sonoléncia.
Reacoes adversas raras, em ordem decrescente de
frequéncia, incluiram: nervosismo, tontura, fadiga,
nauseas, distiarbios abdominais, anorexia, sede,
taquicardia, faringite, rinite, acne, prurido, erupcao
cutanea, urticdria, artralgia, confusao, disfonia,
hipercinesia, hipoestesia, diminuicao da libido,
parestesia, tremores, vertigem, rubor, hipotensao



