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Xarope 1mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

loratadina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Xarope 1mg/mL

Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 60m2% & 50 copos-medida.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 100i2% e 50 copos-medida.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 120i[2% e 50 copos-medida.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 60mL2% & 50 seringas dosadora.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 100i[2% e 50 seringas dosadora.
Embalagens contendo 1, 25 e 50 frascos com 120i[2% e 50 seringas dosadora.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

(o] =1 7= To L1 = VTR 1mg

RV (01U (o 1o 1K= o PSPPSR 1mL
Excipientes: propilenoglicol, glicerol, benzoatostalio, 4cido citrico, aroma de cereja, sacarose,
edetato dissodico e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A loratadina € indicada para o alivio dos sintoassociados com a rinite alérgica, como: coceira
nasal, nariz escorrendo (coriza), espirros, ardeoaeira nos olhos. A loratadina também é
indicada para o alivio dos sinais e sintomas deauid e de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A loratadina pertence a uma classe de medicamewotdsecidos como anti-histaminicos, que
ajudam a reduzir os sintomas da alergia, prevenoxlefeitos da histamina, uma substancia
produzida pelo préprio corpo.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pamtes que tenham demonstrado
qgualquer tipo de reacgéo alérgica ou incomum a qualger um dos componentes da formula
ou metabalitos.



Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

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

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou sedoemca 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 orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista.

N&o esta estabelecido se o uso de loratadina poaleetar riscos durante a gravidez ou
amamentacdo. Entretanto, como medida de precaacpmeferivel evitar o uso de loratadina
durante a gravidez.

Considerando que a loratadina é excretada noneterno e devido ao aumento de risco do uso
de anti-histaminicos por criancas, particularmemte recém-nascidos e prematuros, deve-se
optar ou pela descontinuacdo da amamentacéo oinfelaipcao do uso do produto.

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

Pacientes idosos

Nos pacientes idosos ndo ha necessidade de attetacdose, pois ndo ocorrem alteragbes da
metabolizacdo decorrentes da idade. Devem-se segniesmas orientacoes dadas aos adultos.
Precaucoes

Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou indofie renal, a dose inicial devera ser
diminuida para 10mL (10mg) em adultos e criancas peso acima de 30kg e 5mL (5mg) para
criangas com peso inferior a 30kg em dias altersiadeste caso, procure seu medico.

Interagbes medicamentosas

A loratadina ndo tem mostrado efeito aditivo coriti@s alcodlicas.

Alteracdes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé frerfalgum teste de pele para detectar
alergia. O tratamento com loratadina devera sgresis® 48 horas antes da execucdo do teste,
pois podera afetar os resultados.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar maqoas

Em ensaios clinicos, a loratadina ndo teve infliZdma capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar.

A loratadina ndo contém corantes.

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

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

MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PREGER DA LUZ E

UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoSolucao limpida incolor a amarelada com aroma ersdé
cereja.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criancas acima de 12 anoslOmL de loratadina (10mg) uma vez por dia. N&o
administrar mais de 10mL em 24 horas.

Criancas de 2 a 12 anos

Peso corporal abaixo de 30KgsmL (5mg) de loratadina uma vez por dia. Nao adtiar mais
de 5mL em 24 horas.

Peso corporal acima de 30Kgl0mL (10mg) de loratadina uma vez por dia. Namiagstrar
mais de 10mL em 24 horas.

Seu médico ou farmacéutico ira informar quando dmé& parar de tomar este medicamento.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositeimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora cenigsat assim que possivel e depois reajuste
os horarios de acordo com a Ultima dose tomaddincamdo o tratamento conforme os novos
horarios programados. N&o tome duas doses de unez sé

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Junto com efeitos necessarios para o seu tratap@entoedicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos os efeitos colimrairerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

Este medicamento ndo apresenta propriedades sedatimicamente significativas quando
utilizado na dose recomendada.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabeca, sommlé&ansaco, secura na boca, perturbacdo
estomacal, nervosismo e erupg¢des da pele. Duratamercializagédo, foram relatados raramente
casos de: perda de cabelo, reacdes alérgicas séwalaindo angioedema (um edema profundo
da pele, de origem vascular, sem inflamacao)), lpnos de figado, taquicardia, palpitacdes,
tontura e convulséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
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 dosemermdada. Se vocé utilizar grande
guantidade deste medicamento, poderd ocorrer swi@|édor de cabeca e aumento da
frequéncia dos batimentos cardiacos. Por issouprdmediatamente socorro médico levando a
bula do produto.



N&o ha informacgdes que indiquem abuso ou deperaléani loratadina.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Em caso de sobredosagem, deve ser instituido e mdot durante o tempo necessario as
medidas sintomaticas gerais e de suporte.

Deve-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingeEadimentos ou bebidas. O mais indicado é
procurar um servico médico, de preferéncia, sabeeda quantidade exata de medicamento
ingerida pelo paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecende sintomas, procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacde relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS)
12/08/2014| 0656642/14-1 10459 — | 12/08/2014 | 0656642/14-1 10459 — | 12/08/2014 Versao inicial VP -1,0mg/mL xpe ct fr athb
GENERICO - GENERICO - x 100mL + cp med.
Inclusdo Incluséo
Inicial de Inicial de
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC - — RDC -
60/12 60/12
13/05/2016| 1745962/16-1 10452 — | 13/05/2016 | 1745962/16-1 10452 — | 13/05/2016 5. Onde, como e por VP -1,0mg/mL xpe ct fr vd am
GENERICO — GENERICO - quanto tempo posso x 100mL + cp med.
Notificagcéo de Notificagcéo de guardar este
Alteragéo de Alteracéo de medicamento?
Texto de Bula Texto de Bula 6. Como devo usar este
— RDC - —RDC - medicamento?
60/12 60/12
03/01/2019| 0003739/19-7 10452 - 03/01/2019 | 0003739/19-7 10452 — | 03/01/2019 | 3. Quando ndo devo ugar VP -1mg/mL xpe ct fr vd amb
GENERICO - GENERICO - este medicamento?

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC -
60/12

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC -
60/12

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

5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

8. Quais os males que

este medicamento pode

me causar?

utilizar uma quantidade

9. O que fazer se alguélw

maior do que a indicad

60mL + cp med.

-Img/mL xpe ct fr vd amb
100mL + cp med.
-Img/mL xpe ct fr vd amb
120mL + cp med.
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 cp med
(emb hosp).




deste medicamento?

-Img/mL xpe cx 50 fr
amb x 60mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe ct fr vd amb

60mL + ser dos.

-Img/mL xpe ct fr vd amb

100mL + ser dos.

1mg/mL xpe ct fr vd amb

120mL + ser dos.

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 ser dg
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 ser dg
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 ser dg
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 ser dg
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 ser dg
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 ser dg
(emb hosp).

25/01/2019

0077612/19-2

10452 —
GENERICO -
Notificagcéo de

Alteragéo de
Texto de Bula

25/01/2019

0077612/19-2

10452 —
GENERICO -
Notificagcéo de

Alteragdo de
Texto de Bula

25/01/2019

Composicao

VP

vd

-Img/mL xpe ct fr vd amp x

60mL + cp med.

-1mg/mL xpe ct fr vd amb
100mL + cp med.
-Img/mL xpe ct fr vd amb




—RDC —
60/12

—RDC -
60/12

120mL + cp med.

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 cp me
(emb hosp).

-1mg/mL xpe ct fr vd amb
60mL + ser dos.

-1mg/mL xpe ct fr vd amb
100mL + ser dos.

1mg/mL xpe ct fr vd amb
120mL + ser dos.

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 ser do
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 ser dg
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 ser dag
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 ser do
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd




amb x 100mL + 50 ser dag
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 ser dg
(emb hosp).

19/11/2019

3185707/19-8

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragéo de
Texto de Bula
- RDC -
60/12

19/11/2019

3185707/19-8

10452 -
GENERICO -
Notificagcdo de

Alteragéo de
Texto de Bula
- RDC -
60/12

19/11/2019

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

WD

VP

-Img/mL xpe ct fr vd amb
60mL + cp med.

-Img/mL xpe ct fr vd amb
100mL + cp med.
-1mg/mL xpe ct fr vd amb
120mL + cp med.
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe ct fr vd amb
60mL + ser dos.

-1mg/mL xpe ct fr vd amb
100mL + ser dos.

1mg/mL xpe ct fr vd amb
120mL + ser dos.

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 ser dg
(emb hosp).




-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 ser das
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 ser das
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 ser das
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 ser das
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 ser das
(emb hosp).

10/12/2019

3413780/19-7

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC -
60/12

10/12/2019

3413780/19-7

10452 -
GENERICO -
Notificagcdo de

Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC -
60/12

10/12/2019

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

VP

-1mg/mL xpe ct fr vd amb
60mL + cp med.

-Img/mL xpe ct fr vd amb
100mL + cp med.
-1mg/mL xpe ct fr vd amb
120mL + cp med.
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 cp med
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 cp med
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 cp med
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 cp med
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 cp med
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 cp med




(emb hosp).

-Img/mL xpe ct fr vd amb
60mL + ser dos.

-Img/mL xpe ct fr vd amb
100mL + ser dos.

1mg/mL xpe ct fr vd amb
120mL + ser dos.

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 ser do
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 ser dag
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 ser dg
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 ser dg
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 ser dg
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 ser dg
(emb hosp).

21/07/2021

10452 -
GENERICO -
Notificagcéo de

Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC -
60/12

21/07/2021

10452 -
GENERICO -
Notificagcéo de

Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC -
60/12

21/07/2021

Dizeres Legais (SAC)

VP

-Img/mL xperctd amb x
60mL + cp med.
-Img/mL xpe ct fr vd amb
100mL + cp med.
-Img/mL xpe ct fr vd amb
120mL + cp med.
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 cp me
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 cp me
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd




amb x 120mL + 25 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 cp me
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 cp me
(emb hosp).

-1mg/mL xpe ct fr vd amb

60mL + ser dos.

-Img/mL xpe ct fr vd amb

100mL + ser dos.

1mg/mL xpe ct fr vd amb

120mL + ser dos.

-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 60mL + 25 ser do
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 100mL + 25 ser dag
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 25 fr vd
amb x 120mL + 25 ser dg
(emb hosp).
-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 60mL + 50 ser dg
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 100mL + 50 ser dag
(emb hosp).

-Img/mL xpe cx 50 fr vd
amb x 120mL + 50 ser dg
(emb hosp).




