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. TEUTO
MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE )

loratadina
sulfato de pseudoefedrina

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Xarope 1mg/mL + 12mg/mL
Embalagem contendo 01 frasco com 60mL + copo-medida

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

(o] =1 =T [ - T OSSR 1mg
1] F= (ol o (ol o T=TU o (o T= =To | ] o - VAP UPUUPR 12mg

RV =T (o] (o o [ o PP PPRPRPPRPPRR 1mL
Excipientes: alcool etilico, propilenoglicol, gliogé 6leo de ricino etoxilado, aroma de
péssego, sacarose, agua de osmose reversa, &6ay bénzoato de sddio e sacarina sédica.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o alivio dos miatoassociados a rinite alérgica e ao
resfriado comum, incluindo obstrugéo nasal (corégpestisal), espirros, rinorreia (corrimento
nasal), prurido (coceira) e lacrimejamento. E remodado quando se deseja um efeito
antialérgico e descongestionante em um mesmo nmeelita.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A loratadina + sulfato de pseudoefedrina age coemolat a rinite alérgica e o resfriado
comum, proporcionando um descongestionamento nasatdo antialérgica inicial ocorre a
partir de 1 a 3 horas ap6s a administracéo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pess que:

-ja teve algum tipo de reacéo alérgica ou reagémmiim a qualquer um dos componentes da
férmula do produto ou a outros produtos similares;

-esta fazendo uso de medicamentos inibidores damanmonoaminoxidase (IMAQO) (por
exemplo: tranilcipromina, moclobemida, selegilima) nos 14 dias ap6s a suspensao destes
medicamentos;

-possui glaucoma de angulo estreito (doencga ocukeng¢ao urinaria (dificuldade de urinar),
hipertensdo grave (pressao alta grave), doencana@oa grave (doenca grave nos vasos
sanguineos que irrigam o coracao) e hipertireoidi@nperfuncdo da glandula tireoide).



Este medicamento é contraindicado para menores deaos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A pseudoefedrina ndo deve ser utilizada em padegte possuam hipertensédo arterial
(pressao alta) grave ou ndo controlada, ou ingmicca renal (mal funcionamento dos rins)
aguda grave (subita) ou cronica (de longo prazw).ceso de surgimento de dores de cabeca
intensas de inicio subito, enjoos, vomitos, cordus®nvulsdes e perturbacdes (alteracdes)
visuais, 0 tratamento deve ser interrompido e wvibe@era procurar atendimento médico
imediatamente.

A loratadina + sulfato de pseudoefedrina pode esdmo sistema nervoso central (SNC) e
causar convulsdes e/ou colapso cardiovascularnff@aédo coragdo) associado com
hipotensao (pressdo muito baixa) e excitacao, edpwmte em criancas.

Abuso e dependéncia

Devido a presenca de sulfato de pseudoefedrinaomaufacédo de loratadina + sulfato de
pseudoefedrina, o uso abusivo deste medicamen®gaadar melhora do humor, diminui¢céo
do apetite, sensacdo de maior energia fisica, ncajeicidade e agilidade mental e também
ansiedade, irritabilidade e tagarelice. O uso cowotideste medicamento produz toleréncia e o
seu uso em doses crescentes causa toxicidade.sNeases, a suspensdo subita do
medicamento pode causar depressao.

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 0 uso de loratadina atewé pseudoefedrina pode acarretar riscos
durante a gravidez. Portanto, o0 medicamento soréleser utilizado se, apds julgamento
médico criterioso, 0s beneficios potenciais parade justificarem o risco potencial para o
feto.

Considerando que este medicamento € excretadoiteont@aterno, deve-se escolher entre
parar com a amamentacao ou o0 uso deste medicamento.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacado de leitumano: O uso deste medicamento
no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e accnmpamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Uso em criangas

A seguranca e eficacia de loratadina + sulfato slugoefedrina Xarope ainda nao foram
comprovadas em criangas menores de 6 anos.

Uso em idosos

Em pacientes acima de 60 anos, a loratadina #su&apseudoefedrina pode causar reacdes
adversas como confusdo, alucinacdes, convulsdpses$dio do sistema nervoso central e
morte. Deve-se proceder com cautela quando se etimioma férmula de acdo prolongada
em pacientes idosos.

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

Tenha cuidado ao tomar este medicamento se voeg gisucoma (doenca ocular), Ulcera
péptica estenosante (Ulcera gastrica ou duoderatliguinui o calibre da regido acometida),
obstrucao piloroduodenal (obstrugéo intestinapettrofia prostatica (aumento do volume da
prostata), obstrucdo do colo da bexiga, doencaaosastular (doenca do coracao e dos vasos
sanguineos), aumento da pressdo intraocdiabetes mellitus (aumento da glicose no
sangue) e se estiver usando digitalicos (medicamaente aumentam a contracao do coracao).
Se vocé tiver disfuncdo hepética grave (doencaegnavfigado), procure o seu médico para
que ele possa orienta-lo em relacdo a dose ijolvocé deve tomar, pois, provavelmente,
deverd ser uma dose menor.



Atencao diabéticos: contém agucar.

Este medicamento pode causar doping.

InteracGes medicamentosas

A loratadina ndo aumenta o efeito do alcool.

Se vocé utilizar este medicamento juntamente cotacorazol (medicamento usado no
tratamento de micoses), eritromicina (antibidtioo) cimetidina (medicamento utilizado no
tratamento de Ulcera), poderd haver aumento deentmacao de loratadina no sangue, porém
sem alteracfes muito importantes.

Se vocé estiver utilizando outros medicamentosimfeeferem no funcionamento do figado, a
loratadina + sulfato de pseudoefedrina deveratigmado com cautela.

Se a loratadina + sulfato de pseudoefedrina fdizatio juntamente com inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) (por exemplo: tranilcipromjnmoclobemida, selegilina), pode
ocorrer aumento da pressao arterial, inclusiveesrigipertensivas. Os efeitos dos anti-
hipertensivos (medicamentos usados no tratamenforetsao arterial), como a metildopa,
mecamilamina, reserpina e alcaloides derivados etfatam, podem ser diminuidos por
loratadina + sulfato de pseudoefedrina.

Os medicamentos bloqueadores beta-adrenérgicos €rpemplo: atenolol, carvedilol,
metoprolol), normalmente utilizados para quem tems§ho alta ou outros problemas do
coracao, também podem interagir com os descongasties. O uso de loratadina + sulfato
de pseudoefedrina juntamente com medicamentos goerdam a contracdo do coracao
(digitalicos) pode modificar os batimentos normdes coracdo, levando-o a funcionar de
forma diferente do batimento normal (marca-passopé&m). Os antiacidos aumentam a taxa
de absor¢ao da pseudoefedrina, e o caulim (anmgdia) a diminui.

Interacdes em testes laboratoriais

Vocé devera parar de usar a loratadina + sulfatpsgeidoefedrina, assim como qualquer
medicamento para alergia, aproximadamente dois ahéss de se fazer qualquer tipo de
prova na pele, ja que esses farmacos poderdo impediliminuir as reacdes que seriam
positivas.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé teger fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencideuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolucdo amarelada com aroma e sabor de péssego.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sS0ale esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulttaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 6 anos de idade e esm @rporal acima de 30kg: 5mL a cada
12 horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idade e com peso cbap@i20kg: 2,5mL a cada 12 horas.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu meédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar este medicamentptassim que se lembrar e entdo acerte
o horério de toma-lo. Nao use o dobro da doseqmargensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmac&ub ou de seu meédico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratapmnimedicamentos podem causar efeitos
nao desejados. Apesar de nem todos estes efelisras ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico, caso algum deles ocorra.

As reacgOes adversas associadas ao uso deste medlicaséo: insOnia, boca seca, cefaleia
(dor de cabeca) e sonoléncia.

Reacfes adversas raras, em ordem decrescente degfréncia, incluiram: nervosismo,
tontura, fadiga (cansaco), nauseas (enjoos), Hisglabdominais, anorexia (perda de apetite),
sede, taquicardia (aumento da frequéncia de batimerardiacos), faringite, rinite, acne,
prurido (coceira), erupcdo cutanea, urticaria,algita (dor nas articulacbes), confuséo,
disfonia (alteragbes na voz), hipercinesia (aumet@ movimentagdo e inquietacdo),
hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade), dimiaaigda libido (diminuicdo do desejo
sexual), parestesia (alteracdes da sensibilidattemores, vertigem (tontura), rubor
(vermelhidéao), hipotenséo ortostatica (pressdoabaix levantar-se), sudorese (aumento da
transpiracdo), disturbios oculares, dor no ouvidombido, anormalidades no paladar,
agitacao, apatia, depressao, euforia, perturbad@de®no, aumento do apetite, mudanca nos
habitos intestinais, dispepsia (alteracdes na tdiges eructacdo (arrotos), hemorroidas,
descoloracéo da lingua, vomitos, funcado anormagugsra do figado, desidratacdo, aumento
de peso, hipertensédo (aumento da pressao artpaid)tacédo (batedeira no coracéo), cefaleia
intensa (dor de cabeca forte), broncospasmo (imchagpeito), tosse, dispneia (falta de ar),
epistaxe (sangramento nasal), obstrucdo nasal €stiitg nasal), espirros, irritacdo nasal,
disuria (dor ao urinar), distarbios na micc¢éao, iniet (aumento das vezes em que se urina a
noite), polidria (aumento do volume urinario), ret@o urinaria, astenia (falta de animo), dor
na coluna, céaibras, mal-estar e calafrios.

Durante a comercializacdo da loratadina, alopepexd@é de cabelo), anafilaxia (choque
alérgico), funcao alterada do figado, tontura evats@io raramente foram reportadas.

Reacdes pds-comercializacao

Frequéncia desconhecidasindrome de encefalopatia posterior reversivesiodrome de
vasoconstricdo cerebral reversivel (tais como ddescabeca intensas de inicio subito,
enjoos, vomitos, confusdo, convulsdes e perturlsagiseaais).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu
servi¢co de atendimento.

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

Caso vocé utilize uma grande quantidade deste areditto de uma s vez, procure 0 seu
médico para que ele inicie um tratamento gerak@demas imediatamente.

Sintomas: depressdo do sistema nervoso central, sedacaoijaafpagada respiratéria),
diminuicdo da capacidade mental, cianose, com@ndal do coracdo e colapso circulatério



(pressdo muito baixa), insonia (falta de sono)ciaagdo, tremores, convulsdo, euforia,
excitacdo, taquicardia (batimentos cardiacos amibs), palpitacdo, sede, aumento da
transpiracdo (sudorese), nauseas (enjoos), toreurabidos, ataxia (falta de coordenacao
motora), visao borrada, hipotensao (presséao baiyagrtensao (presséao alta), cefaleia (dor de
cabeca), vomitos, dor no peito, dificuldade deamidebilidade e tensdo muscular, ansiedade
nervosismo, alteracdes no ritmo cardiaco, probletiraslatorios, insuficiéncia respiratoria
até parada cardiaca e pulmonar.

As manifestacfes gastrintestinais (no estdmagotestino), boca seca, pupilas dilatadas,
vermelhidédo e hipertermia (aumento da temperat@@)mais observadas em criangas.

O que fazer antes de procurar socorro meédico?

Deve-se evitar provocar vomitos e ingerir alimergdmebidas. O mais indicado € procurar um
servico medico, portando a embalagem do produtle @referéncia, sabendo-se a quantidade
exata de medicamento ingerida. Pode-se, altermaginge, solicitar o auxilio ao Centro de
Desintoxicacdes da regido, o qual deve forneceriastacdes para a superdose em questao.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente, [gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

nL

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
06/10/2014 | 0886907/14-3 10459 - 06/10/2014 | 0886907/14-8 10459 — | 06/10/2014 Versao Inicial VP -Img/mL + 12mg/n
GENERICO — GENERICO — xpe ct fr x 60mL + cp
Incluséo Inicial de Inclusdo Inicial de med.
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC-60/12 RDC-60/1z2
05/01/2017 | 0021022/17-6 10452 - 05/01/2017 | 0021022/17-6 10452 — 05/01/2017 4. O que devo saber VP -Img/mL  + 12mg/mL
GENERICO — GENERICO — antes de usar este xpe ct fr x 60mL + cp
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? med.
Alteracao de Alteracdo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula — Texto de Bula — quanto tempo posso
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me cause
07/07/2021 | 2640310/21-6 10452 - 07/07/2021 | 2640310/21-6 10452 — 07/07/2021 Composicgao VP -Img/mL  + 12mg/n
GENERICO — GENERICO — xpe ct fr x 60mL + cp
Notificacdo de Notificacdo de med.
Alteracao de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC-60/12 RDC-60/12
07/07/2021 | 2641435/21-7 10452 - 07/07/2021 | 2641435/21-Y 10452 — 07/07/2021 N/A VP -Img/mL  + 12mg/m
GENERICO — GENERICO — xpe ct fr x 60mL + cp

Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —

RDC-60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -

RDC-60/1z

med.




20/06/2024 10452 — 20/06/2024 10452 — 3. Quando n&o devo VP -Img/mL  + 12mg/mL
GENERICO - GENERICO - usar este xpe ct fr x 60mL + cp
medicamento? med.

Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

7. O que devo fazer
guando eu me
esquecer de usar esl

medicamento?

8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?

Dizeres lega




