loratadina + sulfato de pseudoefedrina  Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Xarope: embalagem contendo frasco de 60 ml, acompanhado de dosador.
USO PEDIATRICO OU ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada ml do xarope contém:
loratadina
sulfato de pseudoefedrina
veiculo q.s.
(acido citric go,
prop\lenogllcol sacarina diidratada sodlca sorbitol, agua deionizada).
Este produto ndo contém aclicar e nem corantes.

INFORMACOES AO PACIENTE
* Acdo esperada do medicamento: este medicamento proporciona o alivio dos
smtomas associados a rinite alérgica e ao resfriado comum.

dos de ar manter a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz.
 Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo, que pode ser veri-
ficada na embalagem externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de
validade estiver vencido. Pode ser prejudicial a sua satde.
 Gravidez e lactagao: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se esta amamentando.
 Cuidados de administracao: siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
o Interrupcao do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.
e Reacgdes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reages
desagradaveis, tais como insonia, cansaco, dor de cabeca, nervosismo, palpitacdes e
taquicardia, tremores e vertigens.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."
e Ingestdo concomitante com outras substancias: podem ocorrer interagoes
medicamentosas com a metildopa, reserpina, betabloqueadores e digitalicos devido
a presenca de pseudoefedrina.
A ingestdo deste medicamento, associada a substancias como élcool e diversos
alimentos, nao acarretou alteracdo no desempenho psicomotor.
 Contra-indicacoes e Precaucées: este produto estd contra-indicado para pacientes
com alergia aos componentes de sua formula. Pode ocorrer aumento da pressdo
arterial em pacientes que fazem uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs)
devido & presenca da pseudoefedrina.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.
"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMAQOES TECNICAS

Cada ml do xarope contém 1 mg de loratadina e 12 mg de sulfato de pseudoefedrina.
A loratadina é um anti-histaminico triciclico potente, de acdo prolongada, com
atividade seletiva e antag6nica nos receptores H; periféricos.

0 sulfato de pseudoefedrina é um agente vasoconstritor para administragao por via
oral; tem efeito descongestionante gradual, mas constante, das vias aéreas superiores.
A membrana mucosa das vias respiratérias descongestiona-se pela acéo
simpatomimética.

INDICACOES
Este medicamento esta indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica
e ao resfriado comum, incluindo congestdo nasal, espirros, rinorréia, prurido e
lacrimejamento. £ recomendado quando se deseja obter as propriedades anti-
histaminicas da loratadina e os efeitos descongestionantes do sulfato de
pseudoefedrina.

CONTRA-INDICACOES

Este medicamento esta contra-indicado em pacientes que tenham
demonstrado hipersensibilidade ou idiossincrasia a seus componentes, a
agentes adrenérgicos e a outros farmacos de estrutura quimica similar.
Também esta contra-indicado em pacientes fazendo uso de inibidores da
monoaminoxidase ou nos 14 dias apds a suspensdo dos mesmos; em
pacientes com glaucoma de angulo estreito; retencdo urindria; hipertenséo
grave; doenca coronariana grave e hipertireoidismo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os agentes simpatomiméticos deverdo ser administrados com cautela a
pacientes com glaucoma, Ulcera péptica estenosante, obstrucdo piloro-
duodenal, hipertrofia prostatica ou obstrucéo do colo da bexiga, doenca
cardiovascular, aumento da pressao intra-ocular ou diabetes mellitus.
Os agentes simpatomiméticos deverdo ser usados com cautela em
paciente fazendo uso de digitalicos.

Os agentes simpatomiméticos podem estimular o sistema nervoso central
(SNC) e causar convulsoes e/ou colapso cardiovascular associado com
hipotensdo. O sulfato de pseudoefedrina pode causar excitagdo,
especialmente em criancas.

Em pacientes acima de 60 anos, os agentes simpatomiméticos podem
causar reacbes adversas como confusdo, alucinagoes, depressdo do SNC
e morte. Deve-se proceder com cautela quando se administra uma formula
de acdo repetida em pacientes geriatricos.

Nos pacientes com comprometimento hepatico grave, deve-se administrar
uma dose inicial menor; devido & menor depuracdo da loratadina que
eles podem apresentar, recomenda-se a dose inicial de metade da dose
recomendada.

Uso pediatrico - a seguranca e a eficacia deste medicamento em criancas
menores de 6 anos ainda nao foram estabelecidas.

Uso durante a gravidez e a lactacdo - ndo esté estabelecido se o
uso deste medicamento pode acarretar riscos durante a gravidez. Portanto,
o medicamento s6 deverd ser utilizado se, apos julgamento médico
criterioso, os beneficios potenciais para a mae justificarem o risco potencial
para o feto. Considerando que a loratadina e a pseudoefedrina sdo
excretadas no leite materno, deve-se optar ou pela descontinuacéo da
lactacdo ou pela interrupcéo do uso do produto.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando administrada concomitantemente com élcool, a loratadina ndo
exerce efeitos potencializadores, como foi demonstrado através de
avaliagoes em estudos de desempenho psicomotor.

Um aumento das concentragdes plasmaticas de loratadina tem sido
relatado em estudos clinicos controlados, apés o uso concomitante com
cetoconazol, eritromicina ou cimetidina, porém sem alteragdes
clinicamente significativas (incluindo eletrocardiograficas). Outros
medicamentos conhecidamente inibidores do metabolismo hepatico
devem ser co-administrados com cautela, até que estudos de interacao
possam ser completados. 3
Quando se administram agentes simpatomiméticos a pacientes que fazem & 2
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derivados do veratum podem ser reduzidos pelos compostos
simpatomiméticos. Os agentes bloqueadores B-adrenérgicos também
podem interagir com os simpatomiméticos. Quando se usa a
pseudoefedrina concomitantemente com digitélicos, pode-se aumentar
a atividade de marca-passos ectopicos. Os antiacidos aumentam a taxa
de absor¢éo da pseudoefedrina, e o caolim a diminui.

REACOES ADVERSAS

Dados de estudos clinicos controlados utilizando a posologia
recomendada do farmaco indicam que a incidéncia de efeitos adversos
associados com este medicamento foi comparével a observada com o
placebo, com excecédo de ins6nia e boca seca, as quais foram relacionadas
ao principio ativo. Outras reaces adversas comunicadas, associadas com
este medicamento e com o placebo, incluiram cefaléia e sonoléncia.
Reacdes adversas raras, em ordem decrescente de freqliéncia, incluiram:
nervosismo, tontura, fadiga, nauseas, distirbios abdominais, anorexia,
sede, taquicardia, faringite, rinite, acne, prurido, erupcao cutanea, urticaria,
artralgia, confuséo, disfonia, hipercinesia, hipoestesia, diminuicdo da
libido, parestesia, tremores, vertigem, rubor, hipotensao ortostatica,
aumento da sudorese, disturbios oculares, dor no ouvido, zumbido,
anormalidades no paladar, agitacdo, apatia, depressao, euforia,
perturbacdes do sono, aumento do apetite, mudanca nos habitos
intestinais, dispepsia, eructacdo, hemorrdidas, descoloracdo da lingua,
vomitos, funcdo hepatica anormal passageira, desidratacdo, aumento de
peso, hipertensao, palpitacdo, cefaléia intensa, broncoespasmo, tosse,
dispnéia, epistaxe, congestdo nasal, espirros, irritacdo nasal, disuria,
distlrbios na miccdo, nicttria, politria, retencdo urindria, astenia, dor na
coluna, cdibras, mal-estar e calafrios.

Durante a comercializacdo da loratadina, foram relatadas raramente
alopecia, anafilaxia e funcdo hepética alterada.

ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS

0 tratamento com anti-histaminicos devera ser suspenso aproximada-
mente dois dias antes de se efetuar qualquer tipo de prova cutanea, ja
que estes farmacos podem impedir ou diminuir as reacoes que, de outro
modo, seriam positivas como indicadores de reatividade celular.

A agregacao in vitro da pseudoefedrina a soros que contém a isoenzima
cardiaca CKMB inibe progressivamente a atividade da enzima. A inibicao
completa-se em seis horas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criancas de 6 a 12 anos (peso corporal maior que 30 kg): 5ml, a
cada 12 horas.

Criancas de 6 a 12 anos (peso corporal menor que 30 kg): 2,5 ml, a cada
12 horas.

SUPERDOSE

Caso ocorra, deve-se comecar imediatamente um tratamento sintoméatico geral e
coadjuvante a ser mantido durante o tempo necessario.

A sintomatologia da superdose pode variar desde depressao do sistema nervoso
central (sedacao, apnéia, diminuicao da capacidade mental, cianose, coma, colapso
cardiovascular) a estimulo (insonia, alucinacdo, tremores e convulsao), até parada
cardiorrespiratria. Outros sinais e sintomas podem incluir euforia, excitacdo,
taquicardia, palpitacdo, sede, sudorese, nauseas, tontura, zumbidos, ataxia, visdo
turva e hiper ou hipotensao. O risco de estimulo é mais provavel em criancas, como
também sdo os sinais e sintomas similares aos produzidos pela atropina (boca seca,
pupilas fixas e dilatadas, rubor, hipertermia e sintomas gastrintestinais).

Em doses elevadas, os agentes simpatomiméticos podem provocar: tontura, nauseas,
cefaléias, vomitos, sudorese, sede, taquicardia, dor precordial, palpitacao, dificuldade
de miccdo, debilidade e tensdo muscular, ansiedade, nervosismo e insonia. Muitos
pacientes podem apresentar psicose toxica com alucinacoes. Alguns podem
desenvolver arritmias cardiacas, colapso circulatorio, convulsdes, coma e insuficiéncia

respiratoria. Os valores de DLy, oral, para este produto associado, foram maiores de
525 mg/kg e de 1.839 mg/kg em camundongos e ratos, respectivamente.
Tratamento: deve-se induzir o vomito, mesmo que tenha ocorrido émese espontanea.
0 vémito induzido farmacologicamente, por administracdo de xarope de ipeca, é o
método preferido. No entanto, ndo se deve induzir o vomito em pacientes
inconscientes. A acdo da ipeca é facilitada pela atividade fisica e pela administracao
de 240 ml a 360 ml de 4gua. Se a émese nao ocorrer dentro de 15 minutos, a dose
do xarope deve ser repetida. Devem ser tomadas precaucdes para evitar a aspiracao,
especialmente em criancas. Apos a émese, qualquer residuo do farmaco no estémago
deve ser absorvido, administrando-se carvao ativado sob a forma de suspensdo em
agua. Se a inducdo ao vomito ndo tiver éxito ou estiver contra-indicada, deve-se
realizar uma lavagem gastrica. O uso de solugdo salina fisioldgica é o método de
eleicdo para a lavagem gastrica, especialmente em criancas. Nos adultos, pode-se
usar agua corrente; no entanto, antes da instilacao sequinte, deve-se extrair o maior
volume possivel do liquido administrado previamente. Os catarticos salinos atraem
agua para o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua rapida
acao diluente do contetdo intestinal. N&o se sabe se o produto é dialisavel. Apds o
tratamento de urgéncia, o paciente deve permanecer sob vigilancia médica.

O tratamento dos sinais e sintomas da superdose ¢ sintomtico e coadjuvante. Nao
devem ser usados agentes estimulantes (analépticos). Podem-se usar vasoconstritores
para o tratamento da hipotensdo. Os barbittricos de acdo curta, diazepam ou
paraldeido, podem ser administrados para controlar as convulsdes. A hiperpirexia,
especialmente em criangas, pode necessitar de tratamento com banhos de esponja
com agua morna ou com manta hipotérmica. A apnéia é tratada com auxilio
ventilatorio.

Abuso e dependéncia: ndo existem dados disponiveis que indiquem abuso ou
dependéncia com a loratadina. O sulfato de pseudoefedrina, como outros estimulantes
do sistema nervoso central, pode ser utilizado, erroneamente, de forma abusiva. Em
doses elevadas de sulfato de pseudoefedrina, o individuo podera sentir aumento do
humor, diminuicdo do apetite, sensacéo de maior energia fisica, maior capacidade e
agilidade mental. Tém sido também experimentadas ansiedade, irritabilidade e
tagarelice. O uso continuo de qualquer estimulante do sistema nervoso central produz
tolerancia. O uso de doses crescentes causa toxicidade. Nestes casos, a suspensao
subita deste farmaco pode causar depressao.

PACIENTES IDOSOS

Em pacientes acima de 60 anos, os agentes simpatomiméticos podem causar reacoes
adversas como confusao, alucinacdes, depressao do SNC e morte. Deve-se proceder
com cautela quando se administra uma formula de acdo repetida em pacientes
geriatricos.
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