LORATADINA + SULFATO DE
PSEUDOEFEDRINA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Xarope

1mg/mL + 12mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LORATADINA + SULFATO DE PSEUDOEFEDRINA
Medicamento genérico, Lei n°9.787, de 1999

APRESENTACAO
Xarope
Embalagem contendo 1 frasco com 60mL + copo dosador

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:
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(sacarose, benzoato de sédio, propilenoglicol, imdrbacido citrico, esséncia de cereja, esséneia d
péssego, esséncia de menta, agua e acido clojidrico
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O xarope de loratadina + sulfato de pseudoefedrinaicado para o alivio dos sintomas associadsté
alérgica e ao resfriado comum, incluindo obstrugdsal (congestdo nasal), espirros, rinorreia (oemto
nasal), prurido (coceira) e lacrimejamento. E remodado quando se deseja um efeito antialérgico e
descongestionante em um mesmo medicamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A loratadina + sulfato de pseudoefedrina age coemgt a rinite alérgica e o resfriado comum,
proporcionando um descongestionamento nasal. A agéalérgica inicial ocorre a partir de 1 a 3 Isora
apos a administragado oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pess que:

- ja teve algum tipo de reacao alérgica ou reagéonmum a qualquer um dos componentes da férmula do
produto;

- esta fazendo uso de medicamentos inibidores damanmonoaminoxidase (IMAQO) (por exemplo:
tranilcipromina, moclobemida, selegilina) ou nosdlas apds a suspensao destes medicamentos;

- possui glaucoma de angulo estreito (doenga geuktencao urinaria (dificuldade de urinar), hipesdo
grave (pressdo alta grave), doenga coronarian& doibenca grave nos vasos sanguineos que irrigam o
coracéo) e hipertireoidismo (hiperfuncéo da glaadiuéoide).

Este medicamento é contraindicado para menores deafios.

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

Adverténcias

A loratadina + sulfato de pseudoefedrina pode e#timo sistema nervoso central (SNC) e causar
convulsbes e/ou colapso cardiovascular (faléncizatacéo) associado com hipotenséo (pressdo muito
baixa) e excitaco, especialmente em criancas.

Abuso e dependéncia

Devido a presenga de sulfato de pseudoefedrinaormaufagdo deste xarope, o uso abusivo deste
medicamento pode causar melhora do humor, dimiaudgh apetite, sensacdo de maior energia fisica,
maior capacidade e agilidade mental e também aadgedrritabilidade e tagarelice. O uso continuo de
loratadina + sulfato de pseudoefedrina produz &olein e 0 seu uso em doses crescentes causa adeicid
Nesses casos, a suspensao subita do medicamertoqusér depresséo.

Uso durante a gravidez e amamentacao

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

Nao esta estabelecido se o uso de loratadina atsude pseudoefedrina pode acarretar riscos dusante
gravidez. Portanto, o medicamento s6 deverd sbragd se, apds julgamento médico criterioso, 0s
beneficios potenciais para a mae justificaremapnmotencial para o feto.

Considerando que este medicamento é excretadoiteonaterno, deve-se escolher entre parar com a
amamentagdo ou o uso deste medicamento.

Uso em criancas

A seguranca e eficicia de loratadina + sulfatosgeigoefedrina ainda ndo foram comprovadas em esang
menores de 6 anos.

Uso em idosos

Em pacientes acima de 60 anos, a loratadina +tsulf@ pseudoefedrina pode causar reagfes adversas
como confusdo, alucinacdes, convulsées, depressdstdma nervoso central e morte. Deve-se proceder
com cautela quando se administra uma férmula de @rgiongada em pacientes idosos.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas

Precaucdes
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Tenha cuidado ao tomar loratadina + sulfato de gisefedrina se vocé tiver glaucoma (doenca ocular),
Ulcera péptica estenosante (Ulcera gastrica ouetabdjue diminui o calibre da regido acometida),
obstrugdo piloroduodenal (obstrucao intestinalpettrofia prostatica (aumento do volume da projstata
obstrucéo do colo da bexiga, doenca cardiovas¢dtemca do coragdo e dos vasos sanguineos), aumento
da presséo intraoculadjabetes mellitus (aumento da glicose no sangue) e se estiver usdigdélicos
(medicamentos que aumentam a contracdo do coracao).

Se vocé tiver disfuncdo hepatica grave (doencaegnavfigado), procure o seu médico para que eleapos
orienta-lo em relagdo a dose inicial que vocé der®r, pois, provavelmente, devera ser uma dosemen

Atencao: Este medicamento contém AcUcar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.
A loratadina + sulfato de pseudoefedrinando contém corantes.

Este medicamento pode causatoping.

Interac6es medicamentosas
A loratadina ndo aumenta o efeito do alcool.

Se vocé utilizar loratadina + sulfato de pseuda&iadiuntamente com cetoconazol (medicamento usado
no tratamento de micoses), eritromicina (antib@jtiou cimetidina (medicamento utilizado no tratatoen
de Ulcera), poderd haver aumento da concentracdoratadina no sangue, porém sem alteragdes muito
importantes. Se vocé estiver utilizando outros madentos que interferem no funcionamento do figado,
loratadina + sulfato de pseudoefedrina deveratiemado com cautela.

Se loratadina + sulfato de pseudoefedrina forzatilo juntamente com inibidores da monoaminoxidase
(IMAO) (por exemplo: tranilcipromina, moclobemidaglegilina), pode ocorrer aumento da pressédo
arterial, inclusive crises hipertensivas. Os efeibos anti-hipertensivos (medicamentos usados no
tratamento da pressdo arterial), como a metildopecamilamina, reserpina e alcaloides derivados do
veratrum, podem ser diminuidos por loratadina fatulde pseudoefedrina.

Os medicamentos bloqueadores beta-adrenérgicos €pemplo: atenolol, carvedilol, metoprolol),
normalmente utilizados para quem tem pressao altautros problemas do coracdo, também podem
interagir com 0s descongestionantes. O uso dealtirt + sulfato de pseudoefedrina juntamente com
medicamentos que aumentam a contracdo do coragii@l{dos) pode modificar os batimentos normais
do coracao, levando-o a funcionar de forma diferetd batimento normal (marca-passo ectépico). Os
antiacidos aumentam a taxa de absor¢do da pseddaafee o caulim (antidiarreico) a diminui.

Interac6es em testes laboratoriais

Vocé devera parar de usar loratadina + sulfatoséegoefedrina, assim como qualquer medicamento para
alergia, aproximadamente dois dias antes de se daaéquer tipo de prova na pele, ja que essesaféom
poderdo impedir ou diminuir as reacfes que seriasitipas.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperature £hte 30°C). Proteger da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:solugéo limpida, de cor levemente amarelada e sabepa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas acima de 6 anos de idade e esmgprporal acima de 30kg: 5mL a cada 12 horas.
Criancas de 6 a 12 anos de idade e com peso cbap@iz0kg: 2,5mL a cada 12 horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar este medicamentptassim que se lembrar e entdo acerte o hor@rio d
toma-lo. N&o use o dobro da dose para compensaseassquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

O uso continuo de loratadina + sulfato de pseudoete produz tolerancia e o seu uso em doses citesce
causa toxicidade. Nesses casos, a suspensaodulbidicamento pode causar depresséo.

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

Junto com os efeitos necessérios para seu tratamest medicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos estes efeitosraidabeorrerem, vocé deve procurar atendimento coédi
caso algum deles ocorra.

As reacgBes adversas associadas ao uso de loratadinifato de pseudoefedrina sdo: insénia, boca, sec
cefaleia (dor de cabeca) e sonoléncia.

ReagOes adversas raras séo: nervosismo, tontdiga fgansaco), nduseas (enjoos), distirbios atdasni
anorexia (perda de apetite), sede, taquicardiaéatorda frequéncia de batimentos cardiacos), féging
rinite, acne, prurido (coceira), erupgao cutaneicaria, artralgia (dor nas articulacdes), condysisfonia
(alteragBes na voz), hipercinesia (aumento da nemiagdo e inquietacdo), hipoestesia (diminuicdo da
sensibilidade), diminui¢do da libido (diminuic&o diesejo sexual), parestesia (alteracdes da sehads),
tremores, vertigem (tontura), rubor (vermelhiddupotensédo ortostatica (pressdo baixa ao levasjar-s
sudorese (aumento da transpiragdo), distdrbiosamsl dor no ouvido, zumbido, anormalidades no
paladar, agitagéo, apatia, depresséo, euforiaurparfdes do sono, aumento do apetite, mudanga nos
hébitos intestinais, dispepsia (alteracdes na tiggseructacdo (arrotos), hemorroidas, descoloragé
lingua, vomitos, funcdo anormal passageira do figatksidratacdo, aumento de peso, hipertensao
(aumento da presséo arterial), palpitacdo (batedwer coragéo), cefaleia intensa (dor de cabega)fort
broncospasmo (inchago no peito), tosse, dispneita(tie ar), epistaxe (sangramento nasal), obstrucé
nasal (congestdo nasal), espirros, irritacdo naslria (dor ao urinar), distarbios na micgéo,tinia
(aumento das vezes em que se urina a noite), poli@umento do volume urinario), retencdo urinaria,
astenia (falta de &nimo), dor na coluna, caibrad estar e calafrios.

Durante a comercializa¢do da loratadina, forantadis raramente alopecia (perda de cabelo), afiafila
(choque alérgico), incluindo angioedema (um edemafupdo da pele, de origem vascular, sem
inflamacé&o), fungdo alterada do figado, tonturarevalsao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Caso vocé utilize uma grande quantidade deste aredigto de uma sé vez, procure o seu médico para que

ele inicie um tratamento geral dos sintomas imadiante.

Sintomas: depressdo do sistema nervoso central, sedacéeiaafparada respiratdria), diminuicdo da

capacidade mental, cianose, coma, faléncia do &racolapso circulatdrio (pressdo muito baixadma

(falta de sono), alucinacdo, tremores, convuls@doria, excita¢do, taquicardia (batimentos carddaco

acelerados), palpitagdo, sede, aumento da trap8pirgudorese), nauseas (enjoos), tontura, zumbidos

ataxia (falta de coordenacdo motora), visdo borraigatenséo (pressdo baixa), hipertenséo (pred&f§o

cefaleia (dor de cabeca), vomitos, dor no peitficlddade de urinar, debilidade e tensdo muscular,

ansiedade, nervosismo, altera¢des no ritmo cardfaoblemas circulatérios, insuficiéncia respiretété

parada cardiaca e pulmonar.

As manifestacBes gastrintestinais (no estdmagdestino), boca seca, pupilas dilatadas, vermelh&ao

hipertermia (aumento da temperatura) sdo mais wédas em criangas.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar provocar vomitos e ingerir alimergobebidas. O mais indicado € procurar um servigo

médico, portando a embalagem do produto e, de rprefia, sabendo-se a quantidade exata de

medicamento ingerida. Pode-se, alternativamenti&itao o auxilio ao Centro de Desintoxicacfes da

regido, o qual deve fornecer as orienta¢cfes psuperdose em questao.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0215
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapoti§&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 — Quadra 2-A — Md6dulo 4 — DAIA — Anéapolis -©G- CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petic@o/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 — GENERICO 10459 — GENERICO
— Inclus&o Inicial de — Inclus&o Inicial de RS
24/06/2015 Texto de Bula — RDC 24/06/2015 Texto de Bula — RDC 24/06/2015 Vers&o Inicial VP/VPS Xarope
60/12 60/12
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