LORANIL®
loratadina
Comprimidos revestidos 10 mg
Xarope 1 mg/mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 ANOS)

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimido revestido com 10 mg de loratadina. Embalagem com 6 comprimidos.
Xarope com 1 mg/mL de loratadina. Embalagem com 1 frasco com 100 mL com dosador e adaptador.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de LORANIL® contém:
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(amido, lactose monoidratada, povidona, celulose microcristalina, croscarmelose soédica, estearato de
magnésio, talco, diéxido de silicio, macrogol e acido poli 2-

(dimetilamino)etilmetacrilatocobutilmetacrilatocometilmetacrilico)

Cada mL de LORANIL® xarope contém:
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(sacarina sodica diidratada, esséncia de tutti-frutti, acido citrico, ciclamato de sédio, mentol, alcool etilico,
edetato dissédico diidratado, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, sacarose e agua)

INFORMACAO AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

LORANIL® tem como substancia ativa a loratadina, que é um anti-histaminico e age no alivio de sintomas
alérgicos como: espirros, coceira nasal e coceira nos olhos. LORANIL® também pode ser utilizado para o alivio
dos sintomas de urticaria e outras alergias da pele. Apés a ingestdao do medicamento, ocorre rapido alivio dos
sintomas oculares e nasais.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricacdo. Nao devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de validade, pois
podem trazer prejuizos a saude.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Nao esta estabelecido se o uso de loratadina pode acarretar riscos durante a gravidez ou lactacdo. Portanto, o
medicamento s6 devera ser utilizado se os beneficios potenciais para a mée justificarem o risco potencial para o
feto.

Considerando que a loratadina é eliminada no leite materno e pelo maior risco de efeitos adversos quando
utilizada em criangas, particularmente recém-nascidos e prematuros, deve-se optar por interromper o uso da
medicacédo ou interromper a lactagdo conforme avaliagdo médica.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apdés o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo meédica ou do
cirurgido-dentista.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

A ingestdo de LORANIL® comprimido revestido deve ser feita com auxilio de liquido, preferencialmente agua.
LORANIL® comprimido revestido ou xarope podem ser tomados junto com alimentos.

Siga a orientagédo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Esquecimento de dose (dose omitida): se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que

possivel. Se estiver préximo ao horario da dose seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema
normal. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo.
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INTERRUPGAO DO TRATAMENTO

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrupcdo por conta prépria pode levar
ao retorno dos sintomas alérgicos.

REACOES ADVERSAS

Informe seu médico sobre o aparecimento de reagfes desagradaveis, tais como: cansago excessivo, inchago do
rosto, das méaos ou da boca, secura da boca ou do nariz, zumbido, desmaio, mal-estar geral, sonoléncia, dor de
cabeca, batimentos cardiacos irregulares, rapidos ou palpitagdes, 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 caso esteja usando medicamentos que contenham cetoconazol, eritromicina, nefadozona,
cimetidina ou se estiver usando outros medicamentos antialérgicos.

Quando administrada com alcool, a loratadina ndo mostra efeito exacerbado.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES

Este medicamento esta contraindicado em pacientes com alergia aos componentes de sua féormula.

LORANIL® deve ser usado com cautela em pacientes com problemas de figado (insuficiéncia hepatica) ou em
pacientes com insuficiéncia renal. Nesses casos, o médico devera ser avisado para avaliar a administracao de
doses menores do medicamento.

A eficacia da loratadina néo foi determinada para criancas abaixo de 2 anos, portanto, LORANIL® ndo deve ser
utilizado nessa faixa etéaria.

Atencdo: LORANIL® xarope contém acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.
Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem ser prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacolégicas
LORANIL® é um anti-histaminico triciclico potente, de ac&o prolongada, com atividade seletiva, antagénica, nos
receptores H; periféricos.

Propriedades farmacocinéticas

A loratadina é rapidamente absorvida no tubo digestivo, apds a ingestdo oral. As concentra¢des plasmaticas
maximas sédo atingidas em uma hora, e sua meia-vida é de 17 a 24 horas. A loratadina é metabolizada
intensamente no figado ao metabdlito ativo, a descarboetoxiloratadina. Esse metabdlito é conjugado a uma
forma hidroxilada inativa e excretado pelos rins. Sua ligacdo as proteinas plasmaticas é de 97% a 99%, e do
seu metabdlito ativo de 73% a 76%. Alteragbes tanto da funcdo hepéatica quanto da renal podem aumentar o
risco de toxicidade da loratadina, por isso a dose deve ser ajustada de acordo com o grau da alteragéo.

Nos pacientes idosos, em geral, ndo ha necessidade de alteracdo de dose, pois os parametros farmacocinéticos

néo se modificam de forma significativa.

INDICACOES

LORANIL® ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados & rinite alérgica como: espirros e prurido nasal e
prurido ocular. Os sinais e sintomas oculares e nasais sdo rapidamente aliviados apés administragdo oral do
medicamento. LORANIL® é também indicado para alivio dos sinais e sintomas de urticaria cronica e outras
afeccGes dermatoldgicas alérgicas.

LORANIL® né&o é indicado para outros tipos de rinite e para processos das vias aéreas inferiores, como asma.

CONTRAINDICACOES

LORANIL® é contraindicado em pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade ou idiossincrasia a
loratadina ou a outros componentes da formulacao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia de LORANIL® em criangas abaixo de 2 anos ndo foram estabelecidas. Deve ser usado
com cautela em pacientes que estdo fazendo uso concomitante de inibidores da monoaminoxidase (IMAO).
Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal com clearance de creatinina menor do que 30 L/min devem iniciar
o tratamento com doses baixas de LORANIL®, uma vez que eles podem ter uma depuracédo reduzida de
loratadina; dose inicial de 5 mg ou 5 mL diarios ou de 10 mg ou 10 mL em dias alternados é recomendada.
Atencdo: este medicamento contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes. Cada mL de LORANIL® xarope contém 0,6 g de sacarose.

Pagina 2



Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencédo
podem estar prejudicadas.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: B

N&o esté estabelecido se o uso de LORANIL® pode acarretar riscos durante a gravidez ou lactagéo. Portanto, o
medicamento s6 devera ser utilizado se os beneficios potenciais para a mée justificarem o risco potencial para o
feto ou lactente.

As concentragdes ativas medidas no leite materno sdo semelhantes as encontradas no plasma. Em 48 horas,
apenas 0,029% da dose ingerida por via oral é eliminada no leite como farmaco ativo.

Devido ao aumento de risco do uso de anti-histaminicos por criangas, particularmente em recém-—nascidos e
prematuros, deve-se optar pela descontinuagdo da lactacdo ou interrupcdo do tratamento. Em estudos
realizados em ratos, a loratadina atravessou a barreira placentaria.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando administrado concomitantemente com alcool, LORANIL® nZo exerce efeitos potencializadores, como foi
demonstrado por avaliagdes em estudos de desempenho psicomotor.

A loratadina é metabolizada pelo citocromo P450, isoenzimas CYP3A4 e CYP2D6. O uso concomitante com
farmacos inibidores ou que sdo metabolizados por enzimas hepéaticas pode resultar em alteragdes da
concentracao plasmatica. Aumento das concentragdes plasmaticas da loratadina foi relatado em estudos clinicos
controlados ap6s o uso concomitante com cetoconazol, eritromicina ou cimetidina, porém, sem alteracdes
clinicamente significativas (incluindo eletrocardiogréaficas). Outros farmacos conhecidos como inibidores das
enzimas hepaticas como quinidina, fluconazol e fluoxetina ndo devem ser administrados em concomitancia a
loratadina. Outros medicamentos conhecidamente inibidores do metabolismo hepatico devem ser co-
administrados com cautela, até que estudos definitivos de interagdo possam ser completados.

A co-administracdo da loratadina com nefazodona (antidepressivo) pode levar ao alargamento do intervalo QTc
no eletrocardiograma.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

As reacdes adversas relatadas comumente incluem fadiga, cefaleia, sonoléncia, boca seca, transtornos
gastrintestinais (como nauseas e gastrite) e também manifestacdes alérgicas cutaneas (exantema ou rash).
Nos estudos clinicos controlados, a loratadina ndo apresenta propriedades sedantes ou anticolinérgicas
clinicamente significativas quando utilizada na dose recomendada de 10 mg/d. Em raras ocasifes, foram
relatadas alopecia, anafilaxia e funcdo hepatica alterada com o uso do medicamento.

Da mesma forma, a incidéncia de reacdes adversas com loratadina xarope tem sido comparavel a com placebo.
Em estudos clinicos pediatricos controlados, a incidéncia de cefaleia, sedacdo, nervosismo, relacionados ao
tratamento, foi similar & com placebo, e tais eventos foram raramente relatados.

Interacbes farmacoldgicas em testes laboratoriais: o tratamento com anti-histaminicos devera ser
suspenso cerca de 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de prova cutanea alérgica, ja que esses farmacos
podem impedir ou diminuir as reacdes que, de outro modo, seriam positivas aos indicadores de reatividade
dérmica.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acima de 12 anos: um comprimido (10 mg) ou 10 mL de LORANIL® xarope (10 mg) uma
vez ao dia.

Criancas de 2 a 12 anos

Com peso corporal abaixo de 30 kg: 5 mL (5 mg) de LORANIL® xarope, uma vez ao dia.

Com peso corporal acima de 30 kg: 10 mL de LORANIL® xarope (10 mg) ou um comprimido (10 mg) uma vez
ao dia.

Lavar o dosador que acompanha o xarope com agua, limpando-o bem para que possa ser reutilizado. Guarda-lo
em local limpo, junto com o frasco do medicamento.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal: pacientes com insuficiéncia hepatica ou insuficiéncia renal
com clearance de creatinina menor do que 30 mL/min deverdo utilizar metade da dose habitual (5 mg por dia
ou 10 mg em dias alternados). Nao ha necessidade de dose complementar apés dialise.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas de dosagem excessiva com anti-histaminicos incluem manifestagcbes que podem variar desde
depressdo de sistema nervoso central (sedacgdo, apneia, reducdo de estado de alerta mental, colapso
cardiovascular) e excitagdo (insbnia, alucinacdes, tremores ou convulsdes) até parada cardiorrespiratoria.
Tratamento: o paciente devera ser induzido ao vomito, ainda que tenha ocorrido emese espontanea. O vomito
induzido farmacologicamente, pela administracdo de xarope de ipecacuanha, é o método preferido. Entretanto,
ndo deverdo ser induzidos ao vOmito pacientes com perda de consciéncia. A acdo da ipecacuanha é facilitada
por meio de atividade fisica e administracdo de 240 mL a 360 mL de agua. Caso nao ocorra nos 15 minutos
seguintes a administracdo de ipecacuanha, a dose devera ser repetida.
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Deverdo ser tomadas precaucdes contra a aspiracdo, principalmente em criancas. Apés a emese, pode-se
tentar a absorcdo do restante do farmaco que ainda esteja no estdmago, com a ajuda de carvdo ativado
administrado sob a forma de suspensdo dispersa em agua. Caso o vomito ndo tenha surtido efeito ou seja
contraindicado, devera ser realizada lavagem gastrica. O agente preferido para a lavagem géastrica em criancas
é a solucéo salina fisiolégica. Em adultos, podera ser usada agua corrente; entretanto, antes de proceder-se a
instilacdo seguinte, devera ser retirado o maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes
catarticos salinos atraem agua para os intestinos por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua agéo
diluente rapida do conteldo intestinal. A loratadina néo é significantemente depurada por hemodialise. Apos se
administrar o tratamento de emergéncia, o paciente devera continuar em observacéao clinica.

PACIENTES IDOSOS
O LORANIL® podera ser usado em pacientes acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
contraindicagfes, precaucdes, interacdes medicamentosas e reacdes adversas deste medicamento.

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

MS n°: 1.0033.0048
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Raul Pompeia, 1071 — Sdo Paulo — SP
CEP: 05025-011

CNPJ: 61.230.314/0001-75

UNIDADE EMBU: Rua Alberto Correia Francfort, 88
Embu — SP — CEP: 06807-461

CNPJ: 61.230.314/0005-07

INDUSTRIA BRASILEIRA

www.libbs.com.br

@08000—135044
libbs(@libbs.com.br

Data de fabricacéo, lote e validade: vide cartucho.
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