loratadina
Medicamento genérico Lei n® 9.787 de 1999

| NOVA
QuiMICA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Comprimidos de 10 mg. Embalagem com 10 ou 12 comprimidos.

USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 2 anos de idade)
COMPOSICAD

Cada comprimido de loratadina 10 mg contém:
[0ratading.......c.cvevevereirieeeeieeee e 10,00 mg
EXCIDIENtES™ 0.S.P. cveveveeeeeririee e 1 comprimido

*amido pré-gelatinizado, lactose monohidratada e estearato
de magnésio.

I- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A acdo terapéutica de loratadina tem inicio logo apos sua
administracdo. Loratadina propicia alivio dos sintomas
associados a rinite alérgica e ao resfriado comum. Propicia
também alivio de sinais e sintomas de urticaria e outras
afeccoes dermatoldgicas alérgicas.

2. PARA QUE SERVE ESTE MEDICAMENTO?

Loratadina estd indicada para o alivio dos sintomas
associados com rinite alérgica tais como: coriza, espirros e
prurido nasal, ardor e prurido ocular. Os sinais e sintomas
oculares e nasais sao rapidamente aliviados apds adminis-
tragéo oral do produto. Loratadina estd também indicada para
o alivio dos sinais e sintomas de urticéria e outras afecgoes
dermatoldgicas alérgicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Loratadina estd contraindicada em pacientes que tenham
demonstrado hipersensibilidade ou idiossincrasia a qualquer
componente da formula.

A seguranca e eficacia de loratadina em criangas abaixo de 2
anos ainda nao foi estabelecida.

Pacientes com hepatopatia grave devem iniciar o tratamento
com doses baixas de loratadina, uma vez que eles podem ter
uma depuracao reduzida de loratadina; uma dose inicial de 5
mg diarios ou de 10 mg em dias alternados é recomendada.
Uso durante a gravidez e lactacao: Nao esta estabelecido se
0 uso de loratadina pode acarretar riscos durante a gravidez
ou lactagao. Portanto, 0 medicamento s6 devera ser utilizado
se 0s beneficios potenciais para a mae justificarem o risco
potencial para o feto.

Considerando que a loratadina é excretada no leite materno e
devido ao aumento de risco do uso de anti-histaminicos por
criangas, particularmente por recém nascidos e prematuros,
deve-se optar ou pela descontinuagdo da lactagéo ou pela
interrupcao do uso do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Interagdes medicamentosas: Quando administrada conco-
mitantemente com alcool, a loratadina nao exerce efeitos
potencializadores, como foi demonstrado através de ava-
liagoes em estudos de desempenho psicomotor. Um aumento
nas concentragoes plasmaticas de loratadina tem sido repor-
tado em estudos clinicos controlados, apés o uso concomi-
tante com cetoconazol, eritromicina ou cimetidina, porém sem
mudancas clinicamente significativas (incluindo eletrocar-
diografia).

Outros medicamentos conhecidamente inibidores do metabo-
lismo hepético devem ser co-administrados com cautela, até
que estudos definitivos de interagdo possam ser comple-
tados.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de
criancas abaixo de 2 anos.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento
de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

5. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 30 kg: um comprimido de
loratadina 10 mg, uma vez por dia.

Este medicamento deve ser administrado por via oral, com
liquido.

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientagao médica ou de seu cirurgiao
dentista.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento

6. QUAIS 0S MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagra-
daveis, tais como cansago ou dor de cabeca.

7. 0 QUE DEVO FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA?

Sonoléncia, taquicardia e cefaléia tém sido reportadas com
dosagens excessivas. Uma unica ingestdo de 160 mg de
loratadina n&o produz efeitos adversos. Em caso de super-
dosagem, o tratamento é sintomatico e coadjuvante, e devera
ser imediatamente iniciado.

Tratamento: o0 paciente devera ser induzido ao vomito, ainda
que tenha ocorrido emese espontanea. 0 vomito induzido
farmacologicamente, através da administracao de xarope de
ipecacuanha, é o método preferido. Entretanto, néo deverao
ser induzidos ao vomito pacientes com diminuigéo do nivel
de consciéncia. A acdo da ipecacuanha é facilitada com
atividade fisica e administracdo de 240 a 360 mililitros de
agua. Caso ndo ocorra emese nos 15 minutos seguintes a
administracdo de ipecacuanha, a dose devera ser repetida.
Deverdo ser tomadas precaucdes contra a aspiracao,
principalmente em criangas. Apos a emese, pode-se tentar a
absorgao do restante do farmaco que ainda estiver no
estbmago, com a ajuda de carvao ativado administrado sob
a forma de suspensdo em &gua. Caso o vomito nao tenha
sido obtido, ou esteja 0 mesmo contraindicado, devera
realizar-se lavagem gastrica. O agente preferido para a
lavagem gastrica em criangas é a solucao salina fisiologica.
Em adultos, podera ser usada agua corrente; entretanto, an-
tes de proceder-se a instilagao seguinte, devera ser retirado o
maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes
catérticos salinos atraem agua para os intestinos por osmose
e, portanto, podem ser valiosos por sua agdo diluente rapida
do conteudo intestinal. A loratadina nao é significativamente
depurada por hemodidlise. Apos administrar-se tratamento de
emergéncia, o paciente deve permanecer sob observagao
clinica.

8. COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagao: Os comprimidos de loratadina de-
vem ser conservados em temperatura abaixo de 25°C,
protegidos da umidade. Este produto € vélido por 24 meses
a partir da data de sua fabricacdo. O numero de lote e as datas
de fabricacao e validade deste medicamento estao na
embalagem do produto. Este produto ndo deve ser utilizado
vencido, pois pode ser prejudicial a sua sadde

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS

II- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

1 - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica: A loratadina é um anti-histaminico
triciclico potente, de agcao prolongada, com atividade seletiva,
antagonica, nos receptores H periféricos. Sua formula



molecular é C_H_CINO,.

A loratadina é rapidamente absorvida no tubo digestivo, ap6s
aingestao oral. As concentracoes 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 ligagao a proteinas
plasmaticas é de 97 a 99%, e a do metabdlito ativo é de 73 a
76%.

A insuficiéncia renal nao modifica de forma significativa a
farmacocinética de loratadina.

Em caso de insuficiéncia hepatica, hd modificacao dos para-
metros farmacocinéticos, e a dose de loratadina deve ser
diminuida. Nos pacientes idosos, ndo ha necessidade de
alteracdo da dose, pois 0s pardmetros farmacocinéticos nao
se modificam de forma significativa.

2 - INDICAGOES

Loratadina esta indicada para o alivio dos sintomas as-
sociados com rinite alérgica tais como: coriza, espirros e pru-
rido nasal, ardor e prurido ocular. Os sinais e sintomas
oculares e nasais sao rapidamente aliviados ap6s admi-
nistracdo oral do produto. Loratadina esta também indicada
para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras
afeccOes dermatologicas alérgicas.

3 - CONTRAINDICAGOES

Loratadina esta contraindicada em pacientes que tenham
demonstrado hipersensibilidade ou idiossincrasia a qualquer
componente da formula.

4 - POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criancas acima de 30 kg: um comprimido de lorata-
dina 10 mg, uma vez por dia. Este medicamento deve ser
administrado por via oral, com liquido.

5 - ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia de loratadina em criancas abaixo de 2
anos ainda ndo foi estabelecida.

Pacientes com hepatopatia grave devem iniciar o tratamento
com doses baixas de loratadina, uma vez que eles podem ter
uma depuracao reduzida de loratadina; uma dose inicial de 5
mg diérios ou de 10 mg em dias alternados é recomendada.
Uso durante a gravidez e lactacao: Nao esta estabelecido
se 0 uso de loratadina pode acarretar riscos durante a
gravidez ou lactagao. Portanto, o medicamento so devera ser
utilizado se os beneficios potenciais para a mae justificarem
0 risco potencial para o feto.

Considerando que a loratadina é excretada no leite materno e
devido ao aumento de risco do uso de anti-histaminicos por
criangas, particularmente por recém nascidos e prematuros,
deve-se optar ou pela descontinuagdo da lactagéo ou pela
interrupgao do uso do produto.

Interagoes medicamentosas: Quando administrada concomi-
tantemente com alcool, a loratadina néo exerce efeitos poten-
cializadores, como foi demonstrado através de avaliagoes em
estudos de desempenho psicomotor. Um aumento nas con-
centragoes plasmaticas de loratadina tem sido reportado em
estudos clinicos controlados, ap6s 0 uso concomitante com
cetoconazol, eritromicina ou cimetidina, porém sem mudan-
cas clinicamente significativas (incluindo eletrocardiografia).
Outros medicamentos conhecidamente inibidores do metabo-
lismo hepdtico devem ser co-administrados com cautela, até
que estudos definitivos de interagao possam ser comple-
tados.

Interacoes farmacologicas em testes laboratoriais: O trata-
mento com anti-histaminicos deverd ser suspenso aproxima-
damente 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de prova
cutanea, ja que os anti-histaminicos podem impedir ou dimi-
nuir as reagoes que, de outro modo, seriam positivas e
portanto indicativa de reatividade dérmica.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Nos pa-
cientes idosos, nao ha necessidade de alteragéo da dose, pois
0s parametros farmacocinéticos nao se modificam de forma

significativa. A seguranca e eficacia de loratadina em criangas
abaixo de 2 anos ainda nao foi estabelecida.

6 - REAGOES ADVERSAS

Loratadina nao apresenta propriedades sedativas clinicamente
significativas quando utilizado na dose recomendada de 10
mg diarias. As reagOes adversas reportadas comumente
incluem fadiga, cefaléia, sonoléncia, boca seca, transtornos
gastrintestinais, tais como nausea e gastrite e também
manifestagoes alérgicas cutaneas (exantema ou rash).
Reacgoes adversas como alopécia, anafilaxia e fungéo
hepéatica anormal foram eportadas raramente com a utilizagao
de loratadina comprimidos.

7 - SUPERDOSAGEM

Sonoléncia, taquicardia e cefaléia tém sido reportadas com
dosagens excessivas. Uma unica ingestdao de 160 mg de
loratadina ndo produz efeitos adversos. Em caso de super-
dosagem, o tratamento é sintomatico e coadjuvante, e devera
ser imediatamente iniciado.

Tratamento: O paciente devera ser induzido ao vomito, ainda
que tenha ocorrido emese espontanea. 0 vomito induzido far-
macologicamente, através da administracao de xarope de ipe-
cacuanha, é o método preferido. Entretanto, nao deverao ser
induzidos ao vomito pacientes com diminuicéo do nivel de
consciéncia. A acao da ipecacuanha é facilitada com atividade
fisica e administragdo de 240 a 360 mililitros de 4gua. Caso
n&o ocorra emese nos 15 minutos seguintes a administragao
de ipecacuanha, a dose deverd ser repetida. Deverao ser
tomadas precaucGes contra a aspiragao, principalmente em
criangas. Ap6s a emese, pode-se tentar a absorgdo do
restante do fdrmaco que ainda estiver no estbmago, com a
ajuda de carvdo ativado administrado sob a forma de
suspensao em agua. Gaso o vomito ndo tenha sido obtido,
ou esteja 0 mesmo contraindicado, devera realizar-se lava-
gem gastrica. O agente preferido para a lavagem gastrica em
criancas é a solugao salina fisiologica. Em adultos, podera
ser usada agua corrente; entretanto, antes de proceder-se a
instilacao seguinte, devera ser retirado o maior volume
possivel do liquido ja administrado. Os agentes catérticos
salinos atraem dgua para 0s intestinos por osmose e,
portanto, podem ser valiosos por sua acao diluente répida do
contetdo intestinal. A loratadina ndo € significativamente
depurada por hemodidlise. Apos administrar-se tratamento de
emergeéncia, o paciente deve permanecer sob observacao
clinica.

8 - ARMAZENAGEM

0s comprimidos de loratadina devem ser conservados em
temperatura abaixo de 25°C, protegidos da umidade.

SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR, NAO DESAPARE-
CENDO 0S SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

Il- DIZERES LEGAIS
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