LORANIL® D

loratadina + sulfato de pseudoefedrina
comprimidos 5 mg + 120 mg

xarope 1 mg/mL + 12 mg/mL
comprimidos (24h) 10 mg + 240 mg

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE)

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE) somente LORANIL ® D
XAROPE

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

LORANIL ® D comprimidos contendo 5 mg de loratadina e 120 mg de sulfato de pseudoefedrina.
Embalagens com 6 comprimidos.

LORANIL ® D xarope contendo 1mg/mL de loratadina e 12 mg/mL de sulfato de pseudoefedrina.
Embalagem contendo frasco dosador com 60 mL de xarope.

LORANIL ® D 24 HORAS contendo 10 mg de loratadina e 240 mg de sulfato de pseudoefedrina.
Embalagens com 6 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de LORANIL ® D contém:
loratading........ccoooeeviiiiiiee e 5mg
sulfato de pseudoefedrina...........ccccccvvvviviiiiiiinniinnn, 120 mg
EXCIPIENIES .S Puuvvrrrrieeeeeiiiiiiiiieieee e e e s ariireeeee s 1 comprimido

(celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, hipromelose, macrogol, povidona, estearato de
magnésio, didxido de silicio coloidal e diéxido de titanio).

Cada 1 mL de LORANIL ® D XAROPE contém:

loratading.........cooieeeeiieieice e 1mg
sulfato de pseudoefedrina.......c.cccccevvvvvveiiieiiiiiiieeieenne, 12 mg
VEICUIOS 0.S.Pveeeeiiiiiiee ittt 1 mL

(sacarina sbédica, acido citrico, propilenoglicol, sacarose, esséncia de Tultti-frutti, ciclamato de
sédio, mentol, alcool etilico, edetato dissddico, metilparabeno, propilparabeno e agua deionizada).

Cada comprimido de LORANIL ® D 24 horas contém:

[0 = = Lo [T - VO 10 mg
sulfato de pseudoefedring..........ccccovvviiiiiiiieeeennniieee, 240 mg
EXCIPIENTIES [.S. P rereeereerrrreeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 1 comprimido

(fosfato de calcio dibasico, hipromelose, etilcelulose, macrogol, povidona, estearato de magnésio,
diéxido de silicio coloidal e diéxido de titanio).

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
LORANIL ® D proporciona o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica e ao resfriado
comum, como congestdo nasal, espirros, corrimento nasal, coceira e lacrimejamento.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: Conservar o medicamento em sua embalagem original em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade
de 24 meses a contar da data de sua fabricagao.
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N&o devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos a
saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

N&o se sabe quais os eventuais riscos que o uso desta medicacdo durante a gestacdo possa
oferecer a mde e ao concepto. Portanto, ele somente devera ser utilizado apés criteriosa
avaliacdo médica, aonde sejam levados em conta 0s potenciais riscos ao feto e os beneficios a
mae. Sabe-se que a loratadina e a pseudoefedrina sdo excretadas no leite materno, portanto, nao
€ aconselhado seu uso durante a amamentacdo. O médico deve escolher entre usar o
medicamento ou interromper a amamentacdo. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apdés o seu término Informar ao médico se estd amamentando.

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

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

LORANIL ® D comprimidos e LORANIL ® D 24 horas comprimidos ndo devem ser
administrados em criancas abaixo de 12 anos de idade.

Caso vocé tenha dificuldade em deglutir comprimido e/ou doenca que afete a motilidade do tubo
gastrintestinal e/ou tenha sofrido intervencéao cirtrgica prévia que dificulte sua degluticao/digestéo,
informe seu médico sobre o fato.

LORANIL ® D xarope nao deve ser administrado em criancas abaixo de 6 anos de idade.
LORANIL ® D ¢ indicado apenas para uso oral, devendo ser ingerido na forma de comprimidos ou
xarope.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis; tais como: ins6nia, cansaco, dor
de cabeca, nervosismo, palpitacées e taquicardia, tremores e vertigens.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Podem ocorrer interacdes medicamentosas com a metildopa, mecamilamina, derivados do
veratrum, reserpina, betabloqueadores e digitalicos.

LORANIL ® D se utilizado juntamente com outros medicamentos que contenham cetoconazol,
eritromicina, antiacidos ou cimetidina, pode sofrer um aumento de sua concentragdo no sangue.
Consulte seu médico e informe-o a respeito.

Se LORANIL ® D for utilizado junto com medicamentos do tipo inibidores da monoaminoxidase,
podera haver aumento da pressao sanguinea, incluindo crises hipertensivas.

Este medicamento ndo potencializou os efeitos sedativos do &lcool, porém ndo recomendamos o
uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

LORANIL ® D néo deve ser utilizado em pessoas com alergia aos componentes de sua formula.
LORANIL ® D néo deve ser utlizado junto com medicamentos do tipo inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) ou nos 14 dias apds a suspensdo destes medicamentos. Consulte seu
médico caso vocé ndo saiba se utiliza este tipo de medicamento.

LORANIL ® D nao deve ser utilizado em pessoas com doenca ocular do tipo glaucoma de angulo
estreito, retencao urinaria (dificuldade para urinar), hipertenséo grave (pressao alta grave), doenca
coronariana grave (doenca grave nos vasos sanguineos do coragdo) ou que apresentem
hiperfuncéo da glandula tire6ide (hipertireoidismo).
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LORANIL ® D pode estimular o sistema nervoso central causando convulsGes ou faléncia
cardiaca, associada a uma queda acentuada da pressdo sanguinea; e excitacdo, principalmente
em criangas.

LORANIL ® D deve ser utilizado com cautela em pacientes com Ulcera no estdbmago ou intestino;
obstrucdo intestinal ou da bexiga; aumento do volume da prostata; doenca cardiovascular;
aumento da pressao intra-ocular; diabetes melitus; doenca hepatica.

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

Se vocé tem dificuldade para engolir comprimidos ou apresenta obstru¢do mecénica do trato
gastrintentinal superior ou peristaltismo esofagico (movimentacao do esdfago) anormal, ndo deve
usar esse medicamento.

LORANIL ® D xarope: Atencéao diabéticos: contém acucar.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atenc&o podem estar prejudicadas.

Abuso e dependéncia

LORANIL ® D possui em sua formulacdo uma substincia conhecida como sulfato de
pseudoefedrina, seu uso excessivo pode levar a uma melhora do humor, diminuicdo do apetite,
sensacdo de maior energia fisica, maior capacidade e agilidade mental, ansiedade, irritabilidade e
tagarelice. O uso continuo de LORANIL ® D leva a toleréncia e seu uso em doses crescentes
causa toxicidade. Nestes casos de uso abusivo, a suspensédo abrupta do medicamento podera
causar depressao.

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

INFORMACOES TECNICAS

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

LORANIL ® D é composto pela associacdo de loratadina e o sulfato de pseudoefedrina. A
loratadina € um potente anti-histaminico triciclico, de acdo prolongada, com rapido inicio de acdo
e dotada de atividade seletiva e antagbnica aos receptores H1 periféricos. O sulfato de
pseudoefedrina é um agente vasoconstritor via oral, com efeito descongestionante das vias
aéreas superiores, devido as suas atividades simpaticomiméticas potentes. A pseudoefedrina
ativa os receptores alfa-1 adrenérgicos nos vasos de capacitancia venosas, levando a uma
diminuicdo expressiva do volume da mucosa. Seu efeito descongestionante é gradual, mas
constante.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS:

Seu inicio de acdo ocorre em cerca de 1 a 3 horas, com pico entre 8-12 horas, por cerca de 24
horas ou mais. A loratadina é rapidamente absorvida e metabolizada via hepéatica pelo citocromo
P450 e pelas vias CYP3A4 e CYP2D6 (na presenca de inibidores da CYP3A4) para
descarboetoxiloratadina que é seu metabdlito ativo. A meia-vida de eliminacdo média para
loratadina é de 8,4 h e 28 h para seu metabdlito. A pseudoefedrina € bem absorvida do trato
gastrintestinal e tem meia-vida sérica de 4 a 6 horas. Quando o pH da urina é diminuido, ocorre
aumento de excrecdo da pseudoefedrina com a conseqgiente reducdo da meia-vida, ocorrendo o
contrario quando o pH é aumentado.

INDICACOES

LORANIL ® D é indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica e ao resfriado
comum, incluindo congesté@o nasal, espirros, rinorréia, prurido e lacrimejamento. LORANIL ® D é
recomendado quando se deseja obter as propriedades anti-histaminicas da loratadina e os efeitos
descongestionantes do sulfato de pseudoefedrina.
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CONTRA-INDICACOES

LORANIL ® D é contra-indicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a loratadina, ao
sulfato de pseudoefedrina ou qualquer componente da férmula; ou ainda a agentes adrenérgicos e
outros farmacos com estrutura quimica semelhante.

LORANIL ® D é contra-indicado em pacientes com hipertensao acentuada, insuficiéncia cardiaca,
coronariopatia grave, em pacientes que estejam ou estiveram a menos de 14 dias sob tratamento
com inibidores da monoaminoxidase (IMAO), em pacientes portadores de hipertrofia prostatica,
glaucoma, diabetes ou hipertireoidismo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os agentes simpaticomiméticos devem ser usados com cautela em pacientes com glaucoma,
Ulcera péptica estenosante, obstrucédo piloroduodenal, hipertrofia prostatica ou obstrugédo do colo
da bexiga, doenca cardiovascular, aumento da presséo intra-ocular, diabetes mellitus e pacientes
fazendo uso de digitalicos.

Os simpaticomiméticos podem estimular o SNC, causar convulsdes e colapso cardiovascular
associado com hipotenséo arterial.

Recomenda-se cautela na administracdo a pacientes com mais de 60 anos, pois 0s agentes
simpaticomiméticos podem causar reacdes adversas tais como confuséo, alucinacfes, depressao
do SNC e parada cardiorespiratoria.

Disturbios hepéticos graves: a dose inicial deve ser menor devido a fraca depuracao da loratadina.
Precaucdo ao se administrar pseudoefedrina a pacientes com hipertensdo arterial ou
antecedentes de coronariopatias. Assim como outras aminas sSimpaticomiméticas, a
pseudoefedrina provoca estimulacdo do SNC, podendo também causar dependéncia.

Pacientes idosos sdo mais sensiveis aos efeitos da pseudoefedrina.

Cada 1 mL de LORANIL ® D XAROPE contém 0,6 g de sacarose.

Atencdo: LORANIL ® D xarope contém acuUcar e deve ser usado com cautela em pacientes
diabéticos.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

GRAVIDEZ E LACTACAO

N&o ha dados disponiveis para assegurar o uso de LORANIL ® D na gravidez. Seu uso, portanto,
nao é recomendado as mulheres gravidas, a menos que o médico considere que as vantagens do
tratamento superem eventuais riscos. A loratadina e a pseudoefedrina sdo excretadas no leite
materno e por isto ndo devem ser usadas por lactantes.

Categoria de risco na gravidez: B

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo de pseudoefedrina a pacientes que usam inibidores da monoaminoxidase (IMAO)
pode gerar aumento da pressao arterial, inclusive crises hipertensivas. O uso concomitante com
digitalicos pode aumentar a atividade de marcapasso ectépico. Com metildopa, mecamilamina,
reserpina e alcaldides do veratrum, podem diminuir o efeito antihipertensivo desses farmacos. A
administracao de antiacidos aumenta a taxa de absorcao da pseudoefedrina e o caolim a diminui.
Os agentes bloqueadores beta-adrenérgicos também podem interagir com simpaticomiméticos.
Um aumento das concentracdes plasmaticas de loratadina foi relatado em estudos clinicos
controlados, apés uso concomitante com cetoconazol, eritromicina ou cimetidina , porém, sem
alteracdes clinicamente significativas (incluindo eletrocardiogréficas). Outros medicamentos
conhecidamente inibidores do metabolismo hepatico devem ser coadministrados com cautela, até
gue estudos de interacdo possam ser completados.

Quando administrada concomitantemente com alcool, a loratadina ndo exerce efeitos
potencializadores, como foi demonstrado através de avaliacbes em estudos de desempenho
psicomotor.
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REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Em estudos clinicos controlados as reag6es adversas mais comumente observadas foram insonia,
boca seca, cefaléia e sonoléncia.

Foram relatadas reacfes adversas de incidéncia rara tais como: insdnia, boca seca, cefaléia
intensa, fadiga, nervosismo, tontura, nauseas, distirbios abdominais, sede, taquicardia, anorexia,
faringite, prurido, acne, rinite, erup¢do cutanea, urticéria, artralgia, confusdo, disfonia, diminuicao
da libido, parestesia, hipercinesia, tremores, hipoestesia, rubor, vertigem, hipotensao ortostatica,
aumento da sudorese, distlrbios oculares, dor de ouvido, zumbido, hipertensdo, palpitacéo,
anormalidades no paladar, tinnitus, agitacdo, apatia, depressdo, euforia, aumento do apetite,
dispepsia, eructacdo, descoloracdo da lingua, vbmitos, hemorréidas, alteracdo da funcédo
hepética, desidratacdo, aumento do peso, broncoespasmo, tosse, irritacdo nasal, dispnéia,
epistaxe, congestdo nasal, espirros, disuria, distarbios da miccdo, nictdria, polidria, retencéo
urinaria, astenia, dor na coluna, caimbra, mal-estar e calafrios.

Alteracdes em exames laboratoriais

Ndo administrar anti-histaminicos aproximadamente quatro dias antes de se realizar qualquer
prova cuténea, pois pode haver inibicdo ou diminuicdo de rea¢Bes que seriam positivas como
indicadoras da reatividade celular. A inibicAdo progressiva da iso-enzima cardiaca MB da
creatinina-fosfoquinase se da pela agregacéo in vitro de pseudoefedrina a soros que contenham a
enzima. A inibicdo se completa em 6 horas.

POSOLOGIA

LORANIL ® D comprimidos: Adultos e criangas acima de 12 anos (peso corporal acima de 30 Kg)
1 comprimido a cada 12 horas.

LORANIL ® D 24 horas comprimidos: Adultos e criancas acima de 12 anos (peso corporal acima
de 30 Kg) 1 comprimido a cada 24 horas.

LORANIL ® D xarope: Criancas de 6 a 12 anos de idade (peso corporal acima de 30 Kg) 5 mL a
cada 12 horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idade com menos de 30 Kg de peso: 2,5 mL a cada 12 horas.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas da superdosagem podem variar da depressdo do SNC (sedacdo, diminuicdo da
capacidade mental, apnéia, cianose, coma) até o estimulo do SNC (insbnia, alucinagdo, tremores
e convulsdo). A possibilidade do estimulo € mais provavel em criancas (com boca seca, pupilas
dilatadas, rubor e hipertermia).

Outros sintomas de superdosagem de simpaticomiméticos sdo: nausea, dor de cabeca, sudorese,
sede, vomitos, taquicardia, palpitacédo, ansiedade, nervosismo, insbnia e dificuldade de urinar.
Muitos pacientes apresentaram também psicose toxica com alucinacBes. Alguns podem
desenvolver arritmias cardiacas, colapso circulatério, convulsdes, coma e insuficiéncia
respiratoria. Os valores de DL50 oral encontrados para a associacao loratadina + sulfato de
pseudoefedrina (5 mg + 120 mg) foram maiores que 525 mg/Kg e de 1.839 mg/Kg em
camundongos e ratos, respectivamente. Os valores de DL50 oral encontrados para a associacao
loratadina + sulfato de pseudoefedrina (10 mg + 240 mg) foram de aproximadamente 600 mg/kg
em camundongos e 200mg/kg em ratos. Macacos Cinomolgus toleraram doses Unicas de até
240mg/kg. Caso ocorra a superdosagem o tratamento sintomatico deve ser instituido
imediatamente. Deve-se induzir ao vOmito caso 0 paciente esteja consciente. Caso seja
necessario, pode-se utilizar o xarope de ipecacuanha. Apds a emese deve-se administrar carvao
ativo suspenso em agua para absorver o restante do farmaco. Se nao for possivel a inducdo ao
vOmito, deve-se realizar a lavagem gastrica com solucdo fisiolégica. Ndo se deve usar
estimulantes. Pode-se usar diazepam para controlar as convulsdes. Caso haja necessidade,
pode-se controlar a hiperpirexia com banhos de 4gua morna. Em caso de apnéia deve-se auxiliar
a ventilagdo. Manter o paciente sob vigilancia médica apés o tratamento de urgéncia.
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PACIENTES IDOSOS

O LORANIL ® D poderd ser usado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que
observadas as contra-indica¢cfes, precaucdes, interacdes medicamentosas e reacdes adversas
deste medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS n°: 1.0033.0069.
Farmacéutica Responsével:
Cintia Delphino de Andrade CRF-SP n° 25.125

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Raul Pompéia, 1071

Sé&o Paulo — SP CEP 05025-011
CNPJ n°. 61.230.314/0001-75

UNIDADE EMBU: Rua Alberto Correia Francfort, 88
Embu-SP CEP 06807-461

CNPJ: 61.230.314/0005-07

INDUSTRIA BRASILEIRA

www.libbs.com.br

@ 08000-135044
libbs(@libbs.com.br

Lote, Fabricacao e Validade: vide cartucho.
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