administrados com cautela, até que estudos definitivos de interag&o possam ser completados.
Alteragdes em exames laboratoriais.

O tratamento com anti-histaminicos devera ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de
se efetuar qualquer tipo de prova cutanea, ja que os anti-histaminicos podem impedir ou
diminuir as rea¢des que, de outro modo, seriam positivas e, portanto, indicativas de reatividade
dérmica.

REAGCOES ADVERSAS

LORASLIV néo apresenta propriedades sedativas clinicamente significativas quando utilizado
nadose recomendada de 10mg diarios.

As reagdes adversas relatadas comumente incluem fadiga, cefaléia, sonoléncia, boca seca,
transtornos gastrintestinais como nauseas e gastrite, e também manifestacdes alérgicas
cutaneas (exantema ou rash). Reacdes adversas como alopecia, anafilaxia e fungéo hepatica
alterada foram relatadas raramente com a utilizagdo de LORASLIV.

POSOLOGIA

Adultos e criangas acimade 12 anos: 1 comprimido (10mg), umavez por dia.

Criangas de 02 a 12 anos: peso corporal acimade 30kg: 1 comprimido, umavez por dia.

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois
reajuste os horarios de acordo com a Ultima dose tomada, continuando o tratamento de acordo
com os novos horarios programados. N&o tome duas doses de uma sé vez.

Seu médico ou farmacéutico ird informar quando vocé deve parar de tomar este medicamento.

SUPERDOSAGEM

Sonoléncia, taquicardia e cefaléia tém sido relatadas com doses excessivas. Uma Unica
ingestdo de 160mg de loratadina nédo produziu efeitos adversos. Em caso de superdose, 0
tratamento, que devera serimediatamente iniciado, é sintomatico e coadjuvante.

Tratamento: O paciente devera ser induzido ao vomito, ainda que tenha ocorrido émese
espontanea. O vomito induzido farmacologicamente, através da administragéo de xarope de
ipecacuanha, é o método preferido. Entretanto, ndo deverao ser induzidos ao vomito pacientes
com diminuicdo do nivel de consciéncia. A agdo da ipeca é facilitada com atividade fisica e
administracdo de 240 a 360 mililitros de dgua. Caso ndo ocorra émese nos primeiros 15
minutos seguintes a administrag&o de ipecacuanha, a dose devera ser repetida.

Deverdo ser tomadas precaugdes contra a aspiragdo, principalmente em criangas. Apés a
émese, pode-se tentar evitar a absor¢do do restante do farmaco que ainda estiver no
estdbmago, com a ajuda de carvdo ativado administrado sob forma de suspensdo em agua.
Caso o vomito n&o tenha sido obtido, ou esteja contra-indicado, devera realizar-se lavagem
gastrica. O agente preferido para a lavagem géstrica em criangas é a solugéo salina fisioldgica.

Em adultos, podera ser usada corrente, entretanto, antes de proceder-se a instilagéo 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
acéo diluente rapida do conteldo intestinal. Aloratadina n&o é significativamente depurada por
hemodialise. Apés administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente devera permanecer
sob observag&o clinica.

USOEMIDOSOS

Nos pacientes idosos ndo ha necessidade de alteragdo de dose, pois ndo ocorrem alteracbes
da metabolizagdo decorrente da idade. Devem-se seguir as mesmas orientagdes dadas aos
demais adultos.

Numero do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
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Lorasliv

loratadina

USO ADULTO E PEDIATRICO (Criangas acima de 2 anos e com peso corporal acima de
30kg).
VIAORAL

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Comprimido de 10mg: Embalagem contendo12 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

loratadina 10mg
Excipienteg.s.p. .... ....1.comprimido
(amido, estearato de magnésio, lactose, celulose microcristalina, didxido de silicio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

LORASLIV pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como anti-histaminicos. Os
anti-histaminicos ajudam areduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da histamina,
que é uma substancia produzida pelo préprio corpo. Os sinais e sintomas oculares e nasais da
rinite alérgica séo rapidamente aliviados ap6s administragéo oral do produto.

E indicado para o alivio dos sintomas associados com rinite alérgica (por exemplo: febre do
feno), como: coceira nasal, nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos.
TaTnbém éindicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria cronica e outras alergias da
pele.

Cuidados de conservagdo: Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Proteger daluz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO). N&o use
medicamento com o prazo de validade vencido.

N&o esté estabelecido se o uso de LORASLIV pode acarretar riscos durante a gravidez
ou lactagdo. Portanto, o medicamento s6 deverad ser utilizado se os beneficios
potenciais paraamae justificarem orisco 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 criangas, particularmente por recém-nascidos e
prematuros, deve-se optar ou pela descontinuacéo da lactagéo ou pela interrupgéo do
uso do produto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Informar ao médico se estdamamentando.

Siga aorientagdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e aduracédo
do tratamento. Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que
possivel e depois reajuste os horarios de acordo com a ultima dose tomada,
continuando o tratamento de acordo com os novos horarios programados. Ndo tome
duas doses de uma s6 vez. N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico. Seu médico ou farmacéutico ird informar quando vocé deve parar de tomar
este medicamento.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradéaveis como: dor de cabega,
cansago, pertubagdo estomacal, nervosismo e erupcdes da pele. Em casos raros,
perdade cabelo, reagdes alérgicas severas e problemas do figado tem sido relatados.
LORASLLIV geralmente nédo causa securanaboca ou sonoléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS.
LORASLIV nédotem mostrado efeito aditivo com bebidas alcodlicas.

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para
detectar alergia. O tratamento com LORASLIV deve ser suspenso dois dias antes da
execucao do teste, pois 0o medicamento podera afetar os resultados.

Né&o utilize LORASLIV se vocé ja teve qualquer tipo de reacdo alérgica ou reagédo
incomum a qualquer um dos componentes da férmula do produto.

Se vocé esté gravida ou amamentando, se vocé é alérgico a sulfatos, conservantes ou
corantes de comidas ou se vocé tem doenga no figado, procure seu médico ou
farmacéutico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por criangas menores de 2 anos de idade.
Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou insuficiéncia renal, a dose inicial devera
ser diminuida para um comprimido em dias alternados. Neste caso, procure seu
médico.

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



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

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARAASAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

O LORASLIV é um anti-histaminico triciclico potente de agdo prolongada, com acéo
seletiva e antagénica nos receptores H, periféricos. E rapidamente absorvido no tubo
digestivo, ap6s aingestéo oral. As concentracdes plasméaticas méaxima séo atingidas em 1
hora e sua meia-vida é de 17 a 24 horas. A loratadina é metabolizada no figado, de forma
intensa, em descarboetoxiloratadina , que é o metabdlito ativo. Sua ligagdo a proteinas
plasmaéticas é de 97 a99% e ado metabdlito ativo é de 73a76%.

Ainsuficiénciarenal ndo modifica de forma significativa afarmacocinéticade LORASLIV.
Em caso de insuficiéncia hepatica, had modificagdes dos parametros farmacocinéticos, e a
dose de LORASLIV deve ser diminuida. Nos pacientes idosos, ndo h& necessidade de
alteracdo da dose, pois os parametros farmacocinéticos ndo se modificam de forma
significativa.

ESTUDO DE FARMACOLOGIACLINICA

Supressao de Papulas Cutaneas Induzidas pelaHistamina

A atividade anti-histaminica e o perfil de dose-resposta da loratadina foram avaliados em
estudos de farmacologia clinica utilizando um modelo de supresséo de papulas cutaneas
induzidas pela histamina.

Dois estudos randomizados e cegos avaliaram os efeitos de supresséo de papulas da
loratadina em doses orais Gnicas que variaram de 10 a 160 mg. Nessas doses, a loratadina
demonstrou um répido inicio de acéo; a supressédo das papulas ocorreu em um prazo de
umahoradotratamento. Além disso, todas as doses foram significativamente mais eficazes
que o placebo na supressdo da formagao de papulas cutaneas induzidas pela histamina (P
igual 0,001).

Em um terceiro estudo randomizado e duplo-cego, os efeiros supressores da loratadina
sobre aformagao de papulas induzidas pela histamina foram medidos em doses que variam
de 10 a 40 mg administrados por via oral, duas vezes por dia (2x/dia) durante 28 dias. A
supresséo de papulas foi observada em um prazo de duas horas ap6s a primeira dose de
cadatratamento e permaneceu constante durante todo o periodo de estudo ( 28 dias). Além
disso todos os trés esquemas de dosagem foram significativamente mais eficazes que o
placebo na supresséo daformacéo da papulas (P menor que 0,05); os efeitos da supressédo
estavamrelacionados adose.

FARMACOCINETICACLINICA

No ser humano, a disposigdo farmacocinética e metabdlica da loratadina com °H e **C foi
investigada em voluntarios normais saudaveis, apés doses orais Unicas. O perfil
farmacocinético da loratadina e do seu metabdlito ativo, porém menos relevante, a
descarboetoxiloratadina, foi avaliada ap6s doses Unicas e multiplas administradas em
voluntarios normais saudaveis e apds doses Unicas em voluntarios geriatricos saudaveis e
voluntarios com comprometimento renal ou hepético. Além disso, foram determinados a
proporcionalidade de dose, a biodisponibilidade, a extens@o de excrecdo em leite de
mulheres em lactacéo, o efeito de alimentagdo sobre aabsorgéo, e ligacéo daloratadina as
proteinas plasmaticas.

A via metabdlica da loratadina no ser humano é qualitativamente semelhante aquela nos
animais. Ap6s uma administracéo oral, a loratadina é bem absorvida e quase totalmente
metabolizada.

Em individuos adultos normais, as meias-vidas médias de eliminagdo foram de 8,4 horas
(variando de 3a20 horas) paraaloratadina é de 28 horas (variando de 8,8 a92 horas ) para
a descarboetoxiloratadina, o principal metabdlito ativo. Em quase todos os pacientes, a
exposicao (AUC) ao metabdlito foi maior que a exposi¢édo ao composto original.
Aproximadamente 40% da dose é excretada na urina e 41% nas fezes durante um periodo
de 10 dias. Aproximadamente 27% da dose é eliminada na urina durante as primeiras 24
horas.

Os resultados dos estudos de ligacéo a proteinas plasmaticas revelaram que a loratadina
estd altamente ligada as proteinas plasmaticas humanas (97% a 99%); a
descarboetoxiloratadina esta moderadamente ligado (73% a 76%).

Em individuos idosos (66 a 78 anos de idade), a AUC e o pico dos niveis plasméticos (C
méx) da loratadina e do seu metabdlito foram aproximadamente 50% maiores que nos
individuos mais jovens.

Em pacientes com comprometimento renal crénico (depuracéo de creatinina menor que
30ml/min), tanto a AUC quanto o pico dos niveis plasmaticos (C max) aumentaram em

médiaaproximadamente 73% paraaloratadina e 120% para o metabdlito, em comparagédo
com as AUCs e os picos de niveis plasmaticos (C max) de pacientes com fungédo renal
normal. As meias-vidas de eliminag&o da loratadina (7,6 horas) e do seu metabélito (23,9
horas) ndo foram significantemente diferentes daquelas observadas em individuos
normais. A hemodialise ndo apresenta um efeito sobre a farmacocinética da loratadina ou
seumetabdlito emindividuos com comprometimento renal crénico.

Em pacientes com doenga hepética alcodlica crénica, a AUC e o pico dos niveis
plasmaéticos (C méx) da loratadina foram o dobro, ao passo que o perfil farmacocinético do
metabélito ativo néo foi significantemente alterado em relagéo aquele de pacientes com
funcdo hepéatica normal. As meias-vidas de eliminagdo da loratadina e do seu metabdlito
foram de 24 horas e 37 horas, respectivamente, e aumentaram com o aumento da
gravidade da doenga hepética. No ser humano, os parametros de biosdisponibilidade da
loratadina e da descarboetoxiloratadina s@o proporcionais a dose. Os estudos de
biodisponibilidade demonstraram a bioequivaléncia daloratadina administrada por vial oral
emformade capsula, comprimido, suspenséo, solu¢éo e xarope.

Aingestao concomitante de alimento com loratadina pode retardar ligeiramente a absorgédo
(em aproximadamente uma hora), mas sem afetar significativamente a AUC. Do mesmo
modo, o efeito clinico n&o é significativamente influenciado.

Aloratadina e descarboetoxiloratadina séo eliminados no leite de mulheres em lactacéo,
com as concentracdes plasmaticas. Cerca de 48 horas apés a administracdo da dose,
0,029% da dose de loratadina é eliminada no leite na forma de descarboetoxiloratadina e
loratadinasem alteragéo.

INDICAGOES

LORASLIV esté indicado para o alivio dos sintomas associados com rinite alérgica como:
coriza, espirros e prurido nasal, ardor e prurido ocular. Os sinais e sintomas oculares e
nasais sd@o rapidamente aliviados ap6s administragdo oral do produto. Também esta
indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras afec¢ées dermatoldgicas
alérgicas.

CONTRA-INDICAGOES
LORASLIV estd contra-indicado em pacientes que tenham demonstrado
hipersensibilidade ouidiossincrasiaaseus componentes.

PRECAUGOES EADVERTENCIAS

A seguranga e eficacia de LORASLIV em criancas abaixo de 2 anos ainda nédo foram
estabelecidas.

Emcasodeinsuficiénciarenal ou hepéatica, o médico deveraser procurado.

Pacientes com hepatopatia grave devem iniciar o tratamento com doses baixas de
LORASLIV, umavez que eles podem ter uma depuracéo reduzida de loratadina; uma dose
inicial de 5mg diarios ou de 10mg emdias alternados é recomendada.

Né&o esté estabelecido se o uso de LORASLIV pode acarretar riscos durante a gravidez ou
lactacéo. Portanto, o medicamento s6 devera ser utilizado se os beneficios potenciais para
amae justificarem o risco potencial para o feto. Considerando que aloratadina é excretada
no leite materno e devido ao aumento de risco do uso de anti-histaminicos por criancas,
particularmente por recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela descontinuagdo
dalactagédo ou pelainterrupcéo do uso do produto.

CategoriaB paragravidez segundo o FDA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médicaoudocirurgidodentista.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ou operar maquina, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Quando administrado concomitantemente com dlcool, LORASLIV n&o exerce efeitos
potencializadores, como foi demonstrado através de avaliagdes em estudos de desempenho
psicomotor.

Um aumento das concentragdes plasméticas de loratadina tem sido relatado em estudos
clinicos controlados, ap6s o uso concomitante com cetoconazol, eritromicina ou cimetidina,
porém sem alteraces clinicamente significativas (incluindo eletrocardiograficas).

Outros medicamentos conhecidamente inibidores do metabolismo hepético devem ser co-



