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loratadina

Medicamento Genérico
Lei n®9.787, de 1999

10 mg
Comprimidos revestidos

USO ORAL .
USO ADULTO E PEDIATRICO (Criancas
acima de 2 anos)

FORMAS. FARMACEUTICAS E APRE-
SENTACOES

Comprimidos revestidos de 10 mg. Emba-
lagem com 12 comprimidos revestidos.

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
loratadina.........ccoccoeviniiiiiinciiiie 10 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose
microcristalina, amido, didéxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, ma-
crogol, cera de carnauba, talco.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

E um antialérgico potente, de ag&o prolon-
gada e ndo sedativa. Ira tratar sintomas
como espirros, coriza, lacrimejamento e
coceira na pele.
Cuidados de ar
O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utilizagao.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de ar-
mazenamento, o0 medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da
data de sua fabricagdo. Nao devem ser
utilizados medicamentos fora do prazo de
validade, pois podem trazer prejuizos a
saude.

Gravidez e lactagao

Estudos em animais nédo indicaram risco
para o feto, entretanto, ndo ha estudos
adequados em humanos demonstrando
riscos ou maleficios para o feto. Portanto,
nao esta estabelecido se o uso de lorata-
dina pode acarretar riscos durante a gravi-
dez. O medicamento s¢ devera ser utilizado
se os beneficios potenciais para a mae jus-
tificarem 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 crian-
¢as, particularmente nos recém-nascidos e
prematuros, deve-se optar ou pela descon-
tinuagdo da lactagdo ou pela interrupcao
do uso do medicamento.

Informe seu médico a ocorréncia de gra-
videz durante o tratamento ou ap6s o seu
término. Informar ao seu médico se esta
amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista.
Cuidados de administracao

Siga a orientagdo do seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a

ito
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duragao do tratamento. Tome seu compri-
mido com bastante liquido. Se vocé esque-
cer uma dose, tome o mais rapido possivel,
a menos que esteja quase no horario da
préxima dose (ndo tome 2 doses ao mesmo
tempo).

Interrupcao do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Reacdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de
reacoes desagradaveis como cansaco,
boca ou nariz secos, dor de cabeca,
desmaio ou mal-estar geral, batimentos
cardiacos irregulares, rapidos ou palpi-
tacoes, falta de ar ou chiado no peito.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras
substancias

Avise seu médico antes de usar qualquer
outro tipo de medicamento, mesmo os dito
naturais. Avise caso esteja usando medica-
mentos contendo cetoconazol, eritromicina,
mefazodona, cimetidina, ou ainda se esta
usando outros anti-histaminicos.

Quando administrado conjuntamente com
alcool, a loratadina nao exerce efeito poten-
cializador.

Contra-indicagdes e precaucoes

A loratadina esta contra-indicada em
pacientes que tenham demonstrado

concentragdes plasmaticas maximas séo
atingidas em 1 hora, e sua meia-vida é de
12 a 15 horas. A loratadina é metabolizada
no figado, de forma intensa, em descarbo-
etoxiloratadina, que € ativa. Sua ligagao as
proteinas plasmaéticas é de 97% a 99%, e
a do metabdlito ativo é de 73% a 76%.

A insuficiéncia renal ndo modifica de forma
significativa a farmacocinética da loratadina.
Em caso de insuficiéncia hepatica, ha mo-
dificagdo dos parametros farmacocinéticos
e a dose de loratadina deve ser diminuida.
Nos pacientes idosos, ndo ha necessidade
de alteracdo de dose, pois os parametros
farmacocinéticos ndo se modificam de for-
ma significativa.

INDICAGOES

A loratadina esté indicada para o alivio dos
sintomas nasais e sintomas associados
com rinite alérgica tais como: coriza, espir-
ros e prurido nasal, ardor e prurido ocular.
A loratadina esta também indicada para o
alivio dos sinais e sintomas de urticaria e
outras afecg¢des dermatoldgicas alérgicas.
Os sinais e sintomas sdo rapidamente alivia-
dos apds administragé@o oral do medicamento
(1 a 3 horas).

CONTRA-INDICACOES

A loratadina esta contra-indicada em pa-
cientes que tenham demonstrado reacao
de hij 1sibilidade ou idiossil iaa

alergia a qualquer um dos 1en-

tes de sua férmula.

Tenha certeza de que seu médico esta
ciente caso vocé apresente doenca
nos rins ou no figado; ou entao se esta
gravida ou amamentando. Este medi-
camento pode deixar o paciente sono-
lento ou atordoado, portanto, durante
o tratamento o paciente nao deve diri-
gir veiculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atencdo podem ser
prejudicadas.

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

Id :naohar de ajustes
de doses ou de precaucdes especiais
neste tipo de paciente.

Criangas: a seguranca e eficacia de lo-
ratadina em criancas abaixo de 2 anos
ainda nao foi estabelecida.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-

CIMENTO DO SEU MEDI’CO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

A loratadina é um pé branco néo sollvel
em agua, mas muito solivel em acetona,
alcool e cloroférmio. Seu peso molecular
é 382,89 e sua férmula molecular é
C22H2:CIN:2Oo.
Propriedade
A loratadina é um anti-histaminico tricicli-
co potente, de agao prolongada, nao se-
dativo, com atividade seletiva antagénica
nos receptores H: periféricos.

Propri les fari inéti

A loratadina é rapidamente absorvida no
tubo digestivo, apds a ingestéo oral. As

far

um dos comp: de sua
formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia da loratadina em
criancas abaixo de 2 anos ainda nédo
foram estabelecidas. Deve ser usada
com cautela em pacientes com hepato-
patia grave. Pacientes com hepatopatia
ou nefropatia graves devem iniciar o
tratamento com doses baixas de lora-
tadina, uma vez que eles podem ter um
clearance reduzido de loratadina (uma
dose inicial de 5 mg diarios ou de 10 mg
em dias alternados).

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.
Estudos em animais nado indicam um
risco para o feto e ndo ha estudos
controlados em humanos; estudos em
animais mostram um efeito adverso
em feto, mas estudos bem controlados
em gestantes tém falhado na demons-
tracao de um risco para o feto.

A loratadina e seu metabélito ativo
passam livremente para o leite mater-
no, atingindo concentragées que sdo
equivalentes ao nivel plasmatico. Con-
siderando, entdo, que a loratadina é
excretada no leite materno e devido ao
aumento de risco de uso de anti-hista-
minicos por criangas, particularmente
por recém-nascidos e prematuros, de-
ve-se optar ou pela descontinuacgéo da
lactagao ou pela interrupgao do uso do
medicamento.
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Portanto, ndo esta estabelecido se o
uso de loratadina pode acarretar riscos
durante a gravidez ou lactagao. O medi-
camento s6 devera ser utilizado se os
beneficios potenciais para a mae jus-
tificarem o risco potencial para o feto
ou lactente.
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vertigem, disfonia, convulsées ou hipo-
estesia.

Foram observados casos de alteragao
do lacrimejamento, conjuntivite, tur-
vagao da viséo, dor ocular e blefaro-
espasmo.

Foram reportados dor ou aumento das

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando administrada concomitantemente
com 4alcool, a loratadina nao exerce efeitos
potencializadores, como foi demonstrado
pelas avaliagdes em estudos de desem-
penho psicomotor. Um aumento nas con-
centragdes plasmaticas de loratadina tem
sido reportado em estudos clinicos contro-
lados, ap6s 0 uso concomitante com ceto-
conazol, eritromicina ou cimetidina, porém
sem mudancas clinicamente significativas
(incluindo eletrocardiografia).

Outros medicamentos conhecidamente
inibidores do metabolismo hepatico devem
ser co-administrados com cautela, até que
estudos definitivos de interagdo possam ser
complementados.

A co-administragao de loratadina com ne-
fazodona (antidepressivo) pode predispor
para Sindrome de Torsades de Pointes.

REACOES ADVERSAS E ALTERAGOES
DE EXAMES LABORATORIAIS

F 1to nasal, faringite,
falta de ar, congestao nasal, tosse, rini-
te, hemoptise, sinusite, coriza, bronco-
espasmo, bronquite e laringite foram
raramente observados. Assim como au-
mento da sudorese, flushing, dermatite,
ressecamento de pele ou cabelo.
Também foram observados, raramente,
artralgia, mialgia, dorsalgia e caibra em
membros inferiores, dor de ouvido,
ganho de peso, febre, infec¢ao de vias
aéreas superiores.

Estudos em ratos do sexo masculino
que usaram loratadina 10 mg/kg tiveram
maior incidéncia de tumor hepatocelu-
lar em relacdo ao controle. A maioria
dos estudos de mutagenicidade foram
negativos.

A loratadina nao apresenta proprieda-
des sedativas ou de prejuizo na fungao
psicomotora e cognitiva clinicamente
significativas quando utilizada nas do-
ses recomendadas. As reagoes adversas
reportadas comumente incluem fadiga
(4%), cefaléia (12%), sonoléncia (8%),
boca seca, e também manifestacoes
cutaneas (exantema, fotossensibilidade,
urticaria, prurido, eritema multiforme e
purpura).

Reacodes adversas como alopécia, ana-
filaxia, fungao hepatica anormal, hipo-
tensao, hipertensao, edema periférico,
palpitacao, dor no peito, sincope e ta-
quicardia, ictericia, hepatite e necrose
hepatica foram reportadas raramente
com a utilizagao de loratadina.

Menos de 2% dos pacientes experimen-
taram ansiedade, depressao, agitacéao,
insonia, p Oi ésia, reducao da
capacidade de concentracao, confusao,
reducédo da libido, nervosismo, hiper-
cinesia, parestesias, enxaqueca, tremor,

menorragia, dismenorréia e
vaginite raramente durante o uso de
loratadina.

A incidéncia de efeitos gastrintestinais
com loratadina foi a mesma que com pla-
cebo ( sintomas dispépticos)
Foram reportados casos raros de im-
poténcia, descoloragdo da urina e
alteragao na micgao.

Alteragées de exames laboratoriais

[o} ito com anti-hi: inicos de-
vera ser suspenso aproximadamente 48
horas antes de se efetuar qualquer tipo
de prova cutanea alérgica, ja que os

seguintes a administragdo de ipecacuanha,
a dose devera ser repetida. Deverdo ser
tomadas precaugdes contra a aspiragéo,
principalmente em criangas. Apés a émese,
pode-se tentar a absorg&o do restante do
farmaco que ainda estiver no estémago,
com a ajuda de carvao ativado adminis-
trado sob a forma de suspensao em agua.
Caso o vémito ndo tenha sido obtido, ou
esteja 0 mesmo contra-indicado, devera
realizar-se lavagem gastrica. O agente
preferido para a lavagem gastrica em cri-
angas € a solugdo salina fisiolégica. Em
adultos, podera ser usada agua corrente;
entretanto, antes de proceder-se a instila-
¢do seguinte, devera ser retirado o maior
volume possivel do liquido ja administrado.
A loratadina n&o é significativamente depu-
rada por hemodidlise. Apés o tratamento de
emergéncia, o paciente deve permanecer
sob observagao clinica.

anti-hi inicos podem impedir ou di-
minuir as reagdes que, de outro modo,
seriam positivas aos indicadores de
reatividade dérmica.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acima de 12 anos:
um comprimido (10 mg), uma vez ao dia.
Insuficiéncia renal: pacientes com clea-
rance de creatinina menor que 30 mL/min
podem iniciar o tratamento com doses
menores como 10 mg em dias alternados.
Insuficiéncia hepdtica: a dose recomendada
é de 10 mg em dias alternados.

Criancas de 2 a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30 kg: meio
comprimido (5 mg), uma vez ao dia.
Peso corporal acima de 30 kg: um com-
primido (10 mg), uma vez ao dia.
Insuficiéncia renal e hepatica: em criangas
com clearance de creatinina menor que 30
mL/min e que tiverem mais de 6 anos de
idade, a dose inicial pode ser 10 mg em
dias alternados.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem pode resultar em depres-
s&o e/ou estimulagdo do Sistema Nervoso
Central com sonoléncia, midriase, flush
facial, boca seca, excitagao, alucinagdo e
convuls&o tonico-clonica. Em criangas ha
predominio de estimulagdo do Sistema
Nervoso Central; taquicardia e cefaléia tém
sido reportadas com dosagens excessivas.
Uma unica ingestao de 160 mg de lorata-
dina nao produz efeitos adversos. Em caso
de superdose, o tratamento, que devera
ser imediatamente iniciado, é o sintomatico
e o coadjuvante. Os sinais vitais devem ser
monitorizados.

Tratamento: o paciente devera ser induzido
ao vomito, ainda que tenha ocorrido émese
espontanea. O vémito induzido farmacolo-
gicamente, através da administragéo de xa-
rope de ipecacuanha, é o método preferido.
Entretanto, nao deverao ser induzidos ao
vomito pacientes com diminuigao do nivel
de consciéncia.

A ac@o da ipecacuanha ¢é facilitada com
atividade fisica e administragdo de 240 a
360 mililitros de agua.

Caso nao ocorra émese nos 15 minutos

PACIENTES IDOSOS

A meia-vida da loratadina ou de seu me-
tabolito ativo varia muito nestes individuos;
entretanto, a andlise foi feita em uma pe-
quena amostra da populag&o. Nao ha dados
que justifiquem o reajuste de dose ou de
maiores precaucdes nesta populagao.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE
USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.

MS - 1.1213.0291

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge
Garcia Guimarées - CRF-SP n® 12.449

Produzido por:
Laboratérios Lesvi S.A.
Saint Joan Despi - Barcelona - Espanha

Importado e embalado por:
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Numero de Lote, Fabricagéo e Validade:
vide cartucho.
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