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Xarope
1 mg/mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
loratadina
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”".

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Xarope de 1 mg/mL em embalagem com 1 frasco commil0OBcompanhado de um copo-dosador

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contér

[0 1 7= Uo {1 F= PSR 1l.mg
L el 1=t g1 (=TSl o (R o J TP PRRRRTR 1.mL
* sacarose, acido citrico anidro, glicerol, propilgimml, alcool etilico, metilparabeno, propilparabe
esséncia de cereja e agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A loratadina é indicado para o alivio dos sintomssociados com a rinite alérgica, como: coceiralpas
nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e caceas olhos. A loratadina também é indicado para o
alivio dos sinais e sintomas da urticaria e deasudiergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A loratadina pertence a uma classe de medicamentd®ecidos como anti-histaminicos, que ajudam a
reduzir os sintomas da alergia, prevenindo osasfeitl histamina, uma substancia produzida pelaiprop
corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rirfitgieh sdo rapidamente aliviados apés a adminisirac
oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado para uso poemas que tenham demonstrado qualquer tipo de
reacdo alérgica ou incomum a qualquer um dos coemtes da formula ou metabdlitos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO? Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou sedogrca no figado ou nos rins, procure seu médico ou
farmacéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacao

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

N&o esta estabelecido se o0 uso de loratadina padeetar riscos durante a gravidez ou amamentacéo.
Entretanto, como medida de precaugdo, € prefedvithr o uso de loratadina durante a gravidez.
Considerando que a loratadina é excretada nonteiterno e devido ao aumento de risco do uso de anti
histaminicos por criancas, particularmente por menéscidos e prematuros, deve-se optar ou pela
descontinuacdo da amamentacao ou pela interrupcésoddo produto.

N&o ha dados disponiveis sobre fertilidade masz@ifeminina.

Pacientes idososNos pacientes idosos nao ha necessidade de atiedec@iose, pois ndo ocorrem
alteracdes da metabolizacdo decorrentes da idagleenbse seguir as mesmas orientacdes dadas aos
adultos.

Precaucdes:Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou indnfic renal, a dose inicial devera ser
diminuida, para 10 mL (10 mg) em adultos e criarg@@® peso acima de 30 Kg e 5mL (5mg) para
criangas com peso inferior a 30 Kg em dias altesealeste caso, procure seu médico.

Interacdes medicamentosasA loratadina ndo tem mostrado efeito aditivo corbithas alcodlicas.



Alteracdes em exames laboratoriaisComunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmrfalgum
teste de pele para detectar alergia. O tratamentoloratadina devera ser suspenso 48 horas antes da
execucao do teste, pois podera afetar os resultados

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar maquoas: Em ensaios clinicos, a loratadina nédo teve
influéncia na capacidade de conduzir e utilizar uigag.

Atencdo diabéticos: contém acucar.
A loratadina xarope ndo contém corantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £&te 30°C). Proteger da luz e umidade.
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 loratadina € um xarope liquido limpido, incolar levemente amarelado, com sabor e odor de cereja,
isento de particulas e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance dasi@ncas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 12 anos: 10 mL deddna& (10 mg) uma vez por dia. Ndo administrar mais
de 10 mL em 24 horas.

Criancas de 2 a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30 Kg: 5 mL (5 mg) de &ufima uma vez por dia. Ndo administrar mais de 5
mL em 24 horas.

Peso corporal acima de 30 Kg: 10 mL (10 mg) detdolina uma vez por dia. Nao administrar mais de 10
mL em 24 horas.

Seu médico ou farmacéutico ird informar quando wimé& parar de tomar este medicamento.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora aare;at assim que possivel e depois reajuste os
horérios de acordo com a Ultima dose tomada, amenticho o tratamento conforme os novos horérios
programados. Nao tome duas doses de uma s6 vez.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com efeitos necessarios para 0 seu tratamestanedicamentos podem causar efeitos néo
desejados. Apesar de nem todos os efeitos colatearrerem, vocé deve procurar atendimento médico
caso algum deles ocorra.

A loratadina ndo apresenta propriedades sedatlirasaenente significativas quando utilizado na dose
recomendada.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabeca, soml&ansaco, secura na boca, perturbacdo estomacal,
nervosismo e erupcBes da pele. Durante a comeagal), foram relatados raramente casos de: perda de
cabelo, reacdes alérgicas severas (incluindo adgina (um edema profundo da pele, de origem
vascular, sem inflamacao)), problemas de figadui¢ardia, palpitacdes, tontura e convulséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou faénéico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa attavéeu servigo de atendimento.

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



Este medicamento deve ser usado somente na doseenedada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, poder& ocorrer sonoléncia,eloaldeca e aumento da frequéncia dos batimentos
cardiacos. Por isso, procure imediatamente sooogéohco levando a bula do produto. Ndo ha
informacdes que indiguem abuso ou dependéncia aatatina.

O que fazer antes de procurar socorro médico? Em sa de sobredosagem, deve ser instituido e
mantido durante o tempo necessario as medidas sim@ticas gerais e de suporte.

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingeaimentos ou bebidas. O mais indicado é procura
um servico médico, de preferéncia, sabendo-se atigade exata de medicamento ingerida pelo
paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiléggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0235.0506

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP
CNPJ 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC 0800 019 19 14
www.ems.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 15/09/2020.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

ED



HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do Data do N° do Data de Versbes Apresentacoes
o .
expediente N° expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Atualizacdo de texto (
bula conforme bula Xarope de 1 mg/mL
10459 — GENERICO padrdo publicada no em embalagem conp
— Incluséo Inicial de bulério. 1 frasco com 100
06/08/2013| 0644709/13-1 Texto de Bula — RDG N/A N/A N/A N/A Submisséo eletrnica VP e VvPsS mL acompanhado
60/12 para disponibilizacdo dqg de um copo-
texto de bula no Bularid dosador
eletrdnico da ANVISA.
-8 Qgﬁ'g SSSTl\éALES Xarope de 1 mg/mL
10452 — GENERICO MEDICAMENTO em embalagem conp
15/07/2014| 0564818141 | Notificacdo de N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? | VP e vps | 1 frascocom 100
Alteracdo de texto dg (VP) mL acompanhado
Bula — RDC 60/12 - 9. REACOES dedlérgagc())rr)o-
ADVERSAS (VPS)
-8. Qgﬁ'g SSSTl\éALES Xarope de 1 mg/mL
10452 — GENERICO MEDICAMENTO em embalagem conp
25/06/2015| 0098501/15-8| ,  Notificacdo de N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? | vPevps | 1 frascocom 100
Alteracdo de texto dg (VP) mL acompanhado
Bula— RDC 60/12 - 9. REACOES dedtcj)?ag(;[:o-
ADVERSAS (VPS)
- Xarope de 1 mg/m
104?\120&&:9'\;5?150 - 5. ADVERTENCIAS E em embalagem com
05/01/2016( 1136285/16-5| ,.. PRECAUCOES (VPS¢ VPE 1 frasco com 1C
Alteragéo de texto dg N/A N/A N/A N/A mL acompanhac
Bula— RDC 60/12 de um copo-
dosador
. 3. Quando néo devo usg Xarope de 1 mg/mL
10452 — GENERICO :
14/12/2018( 1181706/18-2 _ Notificaco de N/A N/A N/A N/A este medicamento? VP | em embalagem conm

Alteracao de texto dg

4. O que devo sak

antes de usar este

1 frasco com 1C
mL acompanhado




Bula — RDC 60/12

medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento poddg
me causar?
9. O que fazer se alguér
usar uma quantidade
maior do que a indicada
neste medicamento?
Dizeres Legais

-

4. Contraindicagbes
5. Adverténcias e
Precaucdes

de um copo-
dosador

~ VPS
6. Interacdes
Medicamentosas
10. Superdose
Dizeres Legais
. 8. Quais os males que Xarope de 1 mg/mL
10452 B QEI\JERICO este medicamento podq VP em embalagem ¢om
02/08/2019 1923945/19-9|  — Notificagao de me causar? 1 frasco com 100
Alteragdo de texto de N/A N/A N/A N/A 2. Resultados de efica mL acompanhac
Bula - RDC 60/12 3. Caracteristicas VPS de um copo-
farmacolégicas dosador
. 4. O que devo sak Xarope de 1 mg/m
10452 B QEI\JERICO ant(gs de usar e vP em err)nbalagerr? conp
10/09/2019 3409453/19-9| — Notificagdo de medicamentc 1 frasco com 100
Alteracao de texto dg N/A N/A N/A N/A 5 Advertencias e mL acompanhado
Bula— RDC 60/12 precaucte VPS de um copo-
10. Superdo: dosador
4.0 qug devo sat VP ] /
antes de usar este Xarope de 1 mg/m
10452 - GENERICO medicamento? em embalagem conp
27/11/20204194546/20-8 Alte'\:ggggag:?ei‘fo W N /A /A /A 9. Reagdes adversas VPS 1 frasco com 1¢
Bula— RDC 60/1 mL acompanha
de um copo-
Il - DIZERES LEGAIS VPIVPS dosador
- - N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS  VPS Xarope de 1mg/ mL




10452 - GENERICO
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - publicacdo no

Bulario RDC 60/12

em embalagem com

frasco com 100mL

acompanhado de u
copo-dosador




