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Biosintética

uma empresa ache

loratadina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
xarope

USO ORAL .
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA
DE 2 ANOS

APRESENTACAO
Xarope 1mg/ml: frasco com 100 ml + copo-me-
dida.

COMPOSICAO

Cada ml de xarope de loratadina contém:
loratading.......cevveeeeenieeiienieeeeie e, 1 mg
Excipientes: 4cido citrico, sacarose, benzoato de
sodio, fosfato de sddio dibasico dodecaidratado,
propilenoglicol, sorbitol, aroma de péssego e
dgua purificada.

INFORMAC()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

Loratadina ¢ indicada para o alivio dos sintomas
associados com a rinite alérgica, como: coceira
nasal, nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e
coceira nos olhos. Loratadina também € indicada
para o alivio dos sinais e sintomas da urticéria e
de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

Loratadina pertence a uma classe de medicamentos
conhecidos como anti-histaminicos, que ajudam a
reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efei-
tos da histamina, uma substancia produzida pelo
préprio corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rinite
alérgica sdo rapidamente aliviados apds a admi-
nistragdo oral do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso
por pacientes que tenham demonstrado qual-
quer tipo de reacdo alérgica ou incomum a
qualquer um dos componentes da férmula.

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

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou se

tiver doenga no figado ou nos rins, procure seu
médico ou farmaceéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacio
Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

Nao estd estabelecido se o uso de loratadina po-
de acarretar riscos durante a gravidez ou ama-
mentagdo. Portanto, o medicamento s6 devera ser
utilizado se os beneficios potenciais para a mae
justificarem o risco potencial para o feto ou o
recém-nascido.

Considerando que a loratadina é excretada no leite
materno e devido ao aumento de risco do uso de
anti-histaminicos por criangas, particularmente por
recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou
pela descontinuagdo da amamentacao ou pela
interrup¢do do uso do produto.

Pacientes idosos

Nos pacientes idosos ndo ha necessidade de al-
terag@o de dose, pois ndo ocorrem alteracdes da
metabolizacio decorrentes da idade. Devem-se
seguir as mesmas orientacdes dadas aos adultos.
Precaucoes

Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou
insuficiéncia renal, a dose inicial devera ser di-
minuida para 10 ml (10 mg) em dias alternados.
Neste caso, procure seu médico.

Interacoes medicamentosas

Loratadina ndo tem mostrado efeito aditivo com
bebidas alcodlicas.

Alteracoes em exames laboratoriais
Comunique seu médico ou farmacéutico se
vocé for fazer algum teste de pele para detectar
alergia. O tratamento com loratadina deverd ser
suspenso dois dias antes da execugdo do teste,
pois podera afetar os resultados.

Atencio diabéticos: contém aciicar (sacarose).
Loratadina nao contém corantes.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista
se voce esta fazendo uso de algum outro medi-
camento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz.

Niumero de lote e datas de fabricacao e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
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dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Loratadina Xarope € um liquido limpido, leve-
mente amarelado e isento de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudancga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Adultos e criangas acima de 12 anos: 10 ml de lo-
ratadina (10 mg) uma vez por dia. Nao administrar
mais de 10 ml em 24 horas.

Criangas de 2 a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30 Kg: 5 ml (5 mg) de
loratadina uma vez por dia. Nao administrar mais
de 5 ml em 24 horas.

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

Seu médico ou farmacéutico ird informar quando
vocé deve parar de tomar este medicamento.
Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso
de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desapare-
cendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora certa,
tome-a assim que possivel e depois reajuste os ho-
rarios de acordo com a ultima dose tomada, conti-
nuando o tratamento conforme o0s novos horéarios
programados. Nao tome duas doses de uma s6 vez.
Em caso de dividas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com efeitos necessarios para o seu tratamen-
to, os medicamentos podem causar efeitos ndao
desejados. Apesar de nem todos os efeitos cola-
terais ocorrerem, vocé€ deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra.

Loratadina geralmente ndo causa secura na boca
ou sonoléncia.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabeca, can-

saco, perturbacdo estomacal, nervosismo e erup-
¢oes da pele. Em casos raros, perda de cabelo,
reacOes alérgicas severas, problemas de figado,
taquicardia, palpitagdes e tontura foram relatados.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacoes in-
desejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

Este medicamento deve ser usado somente na dose
recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, podera ocorrer sonoléncia, dor
de cabeca e aumento da frequéncia dos batimentos
cardiacos. Por isso, procure imediatamente socorro
médico levando a bula do produto.

O que fazer antes de procurar socorro médico?
Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a in-
gestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado
¢é procurar um servico médico, de preferéncia,
sabendo-se a quantidade exata de medicamento
ingerida pelo paciente.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medica-
mento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

Siga corretamente o modo de usar; nao desa-
parecendo os sintomas, procure orientacio
médica.

MS - 1.1213.0354

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimardes
CRF n° 12.449

Registrado por: Biosintética Farmacéutica Ltda.

Av. das Nacdes Unidas, 22.428 - Sao Paulo - Sp =——

CNPJ 53.162.095/0001-06 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

N ° do lote, data de fabricacdo e validade: vide
cartucho

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao
aprovada pela Anvisa em 17/05/2013.

@m ngimen
‘.)' 0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h 25 17:00 h (seg. a sex)

PH 4796 - SAP 4087707 BU 01 VP 08/13
IMPRESSAO: PRETO

e




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


