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loratadina (Wariol
Medicamento
Genérico

loratadina DCB: 05416

Forma Farmacéutica:

Xarope

Via de Administracéo:

Via Oral

Apresentagoes:

Cartucho com frasco de 100 ml + Copo Dosador

Caixa com 48 frascos de 100ml + 48 Copos Dosadores (Embalagem

Hospitalar)

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigao:

Loratadina..

Excipientes........qsp.

(propilenoglicol, agtcar sélido, metilparabeno, propilparabeno,

acido citrico, glicerol,

INFORMAQ(JES AOPACIENTE

AQAO DO MEDICAMENTO

Loratadina pertence a uma classe de medicamentos conhecidos

como anti-histaminicos. Os anti-histaminicos ajudam a reduzir os

sintomas de alergia, prevenindo os efeitos da histamina, que é uma

substancia produzida pelo proprio corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rinite alérgica sao

estomacal, nervosismo e erupgoes da pele.

Em casos raros, perda de cabelo, reagoes alérgicas severas e
problemas no figado foram relatados.
CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

No ser humano os parame«ros de biodisponibilidade da loratadina e
da a dose. Os estudos

administrada por via oral em forma de capsula, comprimido,

Se vocé utilizar grande quanndade desle medicamento, procure

abula
D itar a a devomuosea gestao de alimentos ou
bebidas. O mais indicado é procurar um senvigo médico, portando a

produto e, de

exata de medicamento ingerida pelo pacleme. Pode-se
alternativamente, solicitar o auxilio ao Centro de desintoxicagoes da
regiao, o qual deve fornecer as orientagoes para a superdose em
questéo.
CUIDADOS DE CONSERVAGAO
Cor\servarem tempera!uraambisme

INFO TECNICAS AOS PROF!
CARACTERISTICAS S FARMACOLOGICAS
Loratadina é um _anti-histaminico- triciclico pcleme de aqao

DE SAUDE

solugao e xarope.

A ingestao concomitante de alimento com loratadina pode retardar

ligeiramente a absorcao (em aproximadamente um hora), mas sem

afetar significativamente a AUC. Do mesmo modo, o efeito clinico

nao significativamente influenciado,

Aloratadina e a descarboetoxioratadina sao eliminadas no leite e

mulheres em lactagao, com as concentragoes no leite sendo
Cercade 48

aadministracao da dose, somente 0,029% da dose de loratadina &

eliminada no leite na forma de descarboetoxiloratadina e loratadina

semalteragao,

RESULTADOS DA EFICACIA

ESTUDOS CLINICOS: RINITE ALERGICA SAZONAL

Perfil da Eficacia para o Esquema de Dosagem de 10mg - A

eficécia da loratadina em pacientes com rinite alérgica sazonal foi

avaliada em um estudo multicéntrico de determinacao de dose e em

prolongada com atividade seletiva e
periféricos.

Loratadina é rapidamente absorvido no tubo digestivo, apés a
ingestao oral. As concentragoes plasméticas maximas sao atingidas
em 1 hora e sua meiavida é de 17 a 24 horas. A loratadina ¢
metabolizada no figado, de forma intensa, em
descarboetoxiloratadina, que ¢ o metabdlito ativo. Sua ligagéo a
proteinas plasméticas & de 97% a 99%, e a do metabolito ativo de
73%a76%.

A insuficiéncia renal no modifica de forma  signifi a

No estudo randomizado e duplo-cego de determinagéo da dose, s
pacientes com rinite alérgica sazonal receberam 10, 20 ou 40mg de
loratadina uma vez por dia (1x/dia) durante 14 dias. Embora os
efeitos terapéuticos dos trés esquemas de dosagem nao tenham
sido_estatisticamente diferentes entre si, cada um deles foi
significantemente mais eficiente que o placebo na reducao dos
sinais ¢ sintomes darinfte alérgica (Pmenor que .04).

Em outros dois estudos randomizados, duplo-cegos e
multicéntricos  de grande porte, a eficacia da loratadina foi

o ;

INDICAGOES
Loratadina é indicado para o alivio dos sintomas associados com
ite alé (por exemplo: nasal, nariz.

escorrendo (coriza), espirmos, ardor e coceiranos olhos.
Loratadina é também indicado para o alivio dos sinais e sintomas de
urticéria e outras alergias da pele.
CONTRA-INDICAGOES
Nao util tipo de reagao alérgica
ou reagéo incomum a qualquer um dos componentes da férmula do
produto.
ADVERTENCIAS

4 gravida ou é éalérgicoa sulfatos,
conservantes ou corantes de comidas ou se vocé tem doenca no
figado, procure seu médico oufarmacéutico
Gravidez e amamentagao
Nao esta estabelecido se o uso de loratadina pode acarretar riscos
durante a gravidez ou lactagao. Portanto, o medicamento s6 devera
ser utilizado se os beneficios potenciais para a mae justificarem o
risco potencial paraofeto.
C

a0 aumento do fisco do uso de anti-histaminicos por criangas,
deve-se optar pela

m:l;a

Pacientes idosos
Nos pacientes i . pois
néo ocorrem alteragdes da metabolizagao decorrente da idade.
D g 5

Loratadina nao contém corantes.

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

PRECAUGOES

Caso vocé tenha alguma doenca no figado ou insuficiéncia renal, a
dose inicial devera ser diminuida para 10 mL (10 mg) em dias
alternados. Neste caso procure o médico.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

L -

Alteragdes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fazer algum teste
rgia.

suspenso dois dias antes da execucdo do teste, pois este

medicamento poderd afetar os resultados.

Este medicamento nao deve ser utilizado por criangas menores

de2anos de idade.

Informe seu médico ou cirurgido dentista o aparecimento de

reagdes indesejaveis.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas

MODO DE USO
AspectoFisico

Verifique se o medicamento que vocé usa possui as seguintes
caracteristicas: Loratadina xarope é um liquido limpido, incolor ou
levemente amarelado.

Caracteristicas Organolépticas

Xarope apresenta aroma de abacaxi

Dosagem

Adultos e criangas de 12 anos: 10mL de loratadina xarope uma vez
por dia;

Criangas de2a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30kg: 5L de loratadina xarope uma vez ao

dia.
Peso corporal acima de 30kg: 10mL uma vez ao dia.

Sevocé esquecer-se detomar uma dose na hora certa, tome-a assim
que possivel e, depois, reajuste os horarios de acordo com a dltima

dose tomada, continuando o tratamento de acordo com 0s novos

Na 3
Seu médico ou farmacéutico ira informar quando vocé deve parar de
tomar este medicamento.
Comousar
Loratadina é indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo
comasinstrugoes contidas no item Dosagem.
Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientagdo médica ou de seu cirurgiao
dentista.
Néo use medicamento com prazo de validade vencido. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento.
REAGOES ADVERSAS
Junto com os efeitos

Em caso de éncia hepética, ha

farmacocinéticos, e a dose de loratadina deve ser d\mlnu\da Nos

pacientes idosos, nao hé necessidade de alteracao da dose, pois 0s
nao se de forma

significativa. i
ESTUDOS DE FARMACOLOGIA CLINICA

ap: pela histamina
Aatividade ica e o perfil de d ta da loratadina
foram avaliados em estudos de farmacologia cifnica utizando um

Dois estudos randomizados e cegos avaliaram os efeitos de
supressao de papulas da loratadina em doses orais Unicas que
variaram de 10 a 160mg. Nessas doses, a loratadina demonstrou um
répido inicio de agao; a supressao de papulas ocorreu em um prazo
de uma hora ap6s o tratamento. Além disso, todas as doses foram
significativamente mais eficazes que o placebo na supressao da
(Piguala0,001)

Em um terceiro estudo randomizado e duplo-cego, os efeitos
supressores da loratadina sobre a formagéo de ppulas induzidas
pela histamina foram medidos em doses que variaram de 10 a 40mg
administrados por via oral, duas vezes por dia (2x/dia) durante 28
dias. A supressao de papulas foi observada em um prazo de duas
horas apés a primeira dose de cada tratamento 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 supressao da formagao de papulas (P
menor que 0,05); os efeitos de supressao estavam relacionados &
dose.

Um_ estudo randomizado, cruzado  tridirecional em pacientes
pediatricos comparou a atividade da loratadina em xarope, da
terfenadina em suspensao e do placebo na redugéo de papulas e
rubores induzidos pela histamina. Nesse estudo, doses tnicas de

e do placebo. No
Mo desses astucios, a loratadia o & camastina saministadas
por via oral na dose de 10mg 1x/dia e 1mg 2x/dia, respectivamente,
durante 14 dias, foram significantemente mais eficazes que o
placebo na reducéo dos sintomas de rinite alérgica durante todo o
estudo (P menor que 0,01). Além disso, ao final do periodo do
estudo, a melhora dos sintomas dos pacientes tratados com a
loratadina foi maior do que aquela dos pacientes tratados com a
quela dos p: tes g

q
receberam o placebo (P menor que 0,01).
0 segundo estudo multicéntrico de 14 dias comparou a eficicia da
loratadina 10mg 1x/dia com a da terfenadina 60mg 2x/dia e do
placebo. A andlise do endpoint mostrou que a reducao média no
escore de sintomas de pacientes tratados com a loratadina foi
significantemente maior que aquela dos pacientes tratados com o
placebo (P igual a 0,03). Isso é especialmente digno de nota ja que a
redugao dos sintomas nao foi significantemente diferente entre os
grupos tratados com a terfenadina e com o placebo. Além do mais,
emboraa loratadina e a tenham sido mai

placebo em melhorar os espirros, o prurido nasal e ou
prurido/gueimagao nos ohos, a loratadina, mas no a terfenadina,

= P by

nasal (P menore igual a0, 02)
Em outros duplo-cegos

a eficacia da loratadina 10mg 1x/dia foi avaliada contra aquela da
medquitazina 5mg 2x/dia, do astemizol 10mg 1x/dia e da clemastina
1mg 2x/dia. Os resultados desses estudos clinicos corroboraram
com os achados anteriores por terem demonstrado que aloratadina
foi tao eficaz quanto os agentes comparativos ativos, e mais eficaz
que o placebo no tratamento de pacientes com finite alérgica
sazonal

Essas_investigagoes clinicas demonstram com clareza que a
administragoes de loratadina uma vez por dia reduz eficazmente os
sintomas da rinite alérgica sazonal e é tao eficaz quanto outros
agentes anti-histaminicos comparativos que exigem uma

10mg de loratadina em xarope e de 60mg
suspenséo foram comparaveis na redugao das papulas e rubores
induzidos pela_histamina e ambos os tratamentos foram

FAHMACOCINETICA CLINICA
r hum:

Ioraladlna com “H e "C foi investigada em vo\un\anos normais
saudéveis, apés doses orais Gnicas. O perfil farmacocinético da
loratadina e do seu metabolito ativo, porém menos relevante, a
descarboetoxiloratadina, foi avaliada apés doses Gnicas e multiplas
administradas em voluntarios normais saudaveis e apos doses
Gnicas em voluntarios geridtricos saudaveis e em voluntarios com
compromehmemo renal ou hepatico. Além disso, fcram

administracéo duas vezes por dia.
Perfil parao

Em oito estudos multicéntricos e duplo-cegos, um esquema de
dosagem de 40mg 1x/dia foi utilizado para avaliar adicionalmente a
eficécia da loratadina em relagao & clemastina 1mg 2x/dia, &
terfenadina 60mg 2x/dia, ao astemizol 10mg 1x/dia, & mequitazina
5mg 2x/dia e ao placebo. Além disso, um desses estudos comparou
aeficacia daloratadina em esquemas de dosagem de 20mg 2x/dia e
40mg 2x/dia. Os resultados desses estudos indicaram que a
loratadina na dose de 40mg |x/ma 'OI tao eficaz quanto outros
ativos, e foi i
o placebo na reducao dos sintomas da rinite alérgica sazonal (P
menor e igual 0,01). Além do mais, a eficécia da loratadina em um
esquema de dosagem de 20mg 2«dia nao foi significantemente
g 1x/dia. De fato,
da melhora alcancada com o esquema de dosagem

e dose, a
extenséo da axcragao de leite em mulheres em lactagéo, o efeito P
alimentagao sobre a absorgao, e aligacao da loratadina s proteinas
plasmaticas.

A via metabolica da loratadina no ser humano ¢ qualitativamente
semelhante aquela nos animais. Apos uma administragéo oral, a
loratadina é b

Em individuos adultos normais, as idas médias de eli a
foram de 8,4 horas (variando de 3a 20 horas) paraaloratadina e de 28
horas (variando de 8,8 a 92 horas) para a

P 40mg 1x/dia e a do esquema de 10mg 1x/dia sugere que ambas
as dosagens devem produzir efeitos clinicos semelhantes,
confirmando, portanto, a auséncia de uma dose-resposta

Oinicio de agao nos pacientes tratados com a loratadina nas doses
de 10mg e 40mg 1x/dia foi comparado com o de pacientes tratados
com o astemizol 10mg 1x/dia ou com o placebo. Em ambos os
esquemas de dosagem, 10 e 40mg 1x/dia, os pacientes tratados
com a loratadina apresentaram um alivio dos  sintomas

o
principal metabdiio ativo. Em quase todos os pacientes, a exposigao

mais cedo que aqueles pacientes tratados com o
astemizol ou com o placebo (P menor que 0.01). U alivio parcial

(AUC)
40% da dt naurmaeM%nasfezes

durante um periodo de 10 dias. Aproximadamente 27% da dose é

eliminada na urina durante as primeiras 24 horas.

Os resultados dos estudos de ligacdo a proteinas plasmaticas

revelaram que a loratadina estd altamente ligada as proteinas

plasmaticas humanas (97% a 99%); a esta

nos pacientes tratados com a loratadina foi observado

RINITEALEHGICA PERENE
10mg

A eficécia da loratadina em pacientes com rinite alérgica perene foi

avaliada em varias investigagoes clinicas duplo-cegas e

multicéntricas.

Emd

moderamente ligada (73% a 76%).

Em individuos idosos (66 a 78 anos de idade), a AUC e o pico dos

niveis plasméticos (C.max) da loratadina e do seu metabolito foram
i is jovens.

tudos, a eficacia daloratadina 10mg 1x/dia foi comparada
com aquela da terfenadina 60mg 2x/dia e do placebo. Os resultados
de um dos estudos demonstraram redugdes comparaveis nos
escores dos sintomas totais nos grupos da loratadina e da
terfenadina. Os escores dos sintomas nesses grupos foram

Em pacientes com renal cronico
creatinina menor que 30mL/mim), tanto a AUC quanto o pico dos
niveis plasmaticos (C.max) aumentaram em média
aproximadamente 73% para a loratadina e 120% para o metabdlito,
em comparagéo com as AUCS e os picos de niveis plasméticos

(P menor eigual
2 0,04). Na andlise de endpoint, as redugbes nos escores dos
sintomas totais foram de 51%, 48% e 19% nos grupos da loratadina,
terfenadina e placebo, respectivamente.

No segundo estudo, as redugoes em relacéo ao periodo basal nos

(C.max) de pacientes com funcao renal normal. As
médias de eliminagao da loratadina (7,6 horas) e do seu metabolito
(23,9 horas) nao foram significativamente diferentes daquelas
observadas em individuos normais. A hemodidlise nao apresenta um
efeito sobre a farmacocinética da loratadina ou do seu metabolito em
individ

Em pacientes com dcenga hepética alcodlica cronica, a AUC e o pico

(C.max)

para seu os

Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve
proc
Loratadina geralment o catisa seoura na booa ou soroléncia Os

0dobro, ao passo
e o perfil farmacosinétics do metabolto. ativo. ndo. 101
signffcatvamente a\terado em relagao aquele de pacientes com
'ormal. As loratadina e

escores médi para o grupo
a loratadina também foram comparéveis aqueles no grupo de

maiores que aquelas no grupo do placebo. As redugdes no escores
i ; d d
a

657 ina e de 44%a 58% d

placebo

Em outros trés estudos, a eficécia da loraacina 10mg 1xdia fo
com a da 60mg 2x/dia, da ol 1mg

x1da 60 PEGDO Para U LTS ISrapauticn do ies 4 56is Mecen,
Em dois desses estudos, a loratadina e os comparativos ativos nao
foram  significantemente diferentes entre si, nem foram

do seu melabo\l(o foram de 24 horas e 37 horas
idade da doenca hepética.

efeitos mais comuns sao: dor de cabeca, cansaco,

diferentes do placebo. Essa falta de significancia
foi atribuida a uma elevada resposta do placebo em relagao aos

IIIIF
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tratamentos ativos. Mesmo sem sazonalidade existem alteragées
frequentes na prevaléncia de alérgenos que causam a rinite perene
e, portanto, uma alta resposta do placebo poderia ser esperada e
representa a remissao dos sintomas por causa da variabilidade da
fonte dealérgenos.

O terceiro estudo foi um estudo clinico desenhado com um nimero
maior de pacientes que receberam loratadina com a finalidade de
obter dados adicionais de seguranca por longo prazo. A loratadina

comparou a eficicia da loratadina em xarope, do maleato de
clorfeniramina em xarope e do placebo nos pacientes com 6 a 12
anos de idade. A dose, calculada de acordo com o peso corporal do
paciente, foi de 5 ou 10mg 1x/dia de loratadina, 2 ou 4mg 3x/dia de
clorfeniramina ou placebo. Por causa das diferencas no desenho do
estudo, a gravidade dos sintomas exigida para a inclusao nesse
estudo foi menor que aquela exigida para outros estudos clinicos,
Conseqiientemente, os escores dos sintomas basais para os
pacientes nesse estudo foram relativamente baixos em comparacao

10mg fx/diaouct 1mg 2x/diafoi

meses. Os efeit foram
comparados com os valores basa\s Os resultados demonstraram
que tanto a loratadina como a foram e

De uma maneira geral, os dois tratamentos ativos foram

reduziram significantemente os escores dos sintomas totais em
comparagéo com os escores basais (P menor eigual a0,001).
Em termos globais, os resultados dessas indicam que

superiores a0 placebo na redugao dos sinais e
sintomas de rinite alérgica sazonal. Na maioria dos casos, nem os

umavez por dia.
No caso de esquecimento de alguma dose, oriente seu paciente a
tomar a medicagao assim que possivel e amanter o mesmo horario

ADVERTENCIAS
A seguranca e eficécia de loratadina em criancas abaixo de 2 anos
aindanao foram estabelecidas.

Pacientes com hepatopatia grave devem iniciar o tratamento com
doses baixas de loratadina, uma vez que eles podem ter uma
depuragao reduzida de loratadina; uma dose inicial de SmL dirios
oude 10mL em dias alternados é recomendada.

Atengéo: loratadina xarope contém agicar, portanto, deve ser

Loratadina

resu\tadas da loratadina nem os da clor foram

aadminiiracaoumavez pordiade fomg de loratadina é geralmente

diferentes daqueles do placebo, nem os resultados
da loratadina e da clorfeniramina foram diferentes entre si. A falta de

admlmslradas duas vezes por dia, no alivio dos sitomas de finte
alérgica perene.

URTICARIA CRONICA E OUTRAS DERMATOSES ALERGICAS
Perfil da Eficécia para o Esquema de Dosagem de 10mg
Aeficaciadal

estatistica em relagao ao placebo é atribuida a uma alta
resposta do placebo durante todo o estudo e aos baixos escores dos
sintomas no periodo basal. No endpoint, as redugbes nos escores
médios dos sintomas foram de 36%, 41% e 30% nos grupos de
tratamento da loratadina, da clorfeniramina e do placebo,

& outras afecgbes dermatolbgicas alérgicas foi avaliada durante até

o
Em um desses estudos, 10mg de loratadina 1x/dia foi

Com base na avaliagao da resposta terapéutica feita pelo médico, os

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

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso durante a gravideze lactagao

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

Co

pacientes
uma resposta mais favoravel a0 lralamsmo que aqueles pacientes

P 3 P
tota
urticéria cronica (P menor que 0,01). Esses resultados foram
substanciados pela avaliagao feita pelos médicos, que também
revelou que os comprimidos de loratadina eram significantemente
mais eficazes que o placebo (P menor que 0,01).
Em outro estudo, a efic4cia da loratadina 10mg 1x/dia foi comparada
com a da terfenadina 60mg 2x/dia e do placebo em pacientes com
urticaria cronica. No 72 dia, a melhora nos escores dos sintomas foi
maior para 0s grupos de tratamento com a loratadina (50%) e a
(30%) que para o grup: placebo (12%). Na
andlise de endpoint, as redugoes médias nos escores dos sintomas
nos pacientes aloratadina e coma de55%
& 37% respectivamente, foram significantemente maiores que nos.
pacientes com o placebo, 18% (P menor que0,01).
Em um terceiro estudo comparativo em pacientes com urticéria
cronica, as reducoes médias nos escores dos sintomas totais paraa
loratadinaea variaram aproxi de 50% a55%,
tanto no 72 diaquanto no endpoint.
Em mais um outro estudo clinico, a eficicia da loratadina 10mg
1x/dia foi comparada com aquela da terfenadina 60mg 2x/dia em
pac\en(es com transtornos cuténeos alérgicos crénicos. ATbos o3
agen e reduziram
sugnmcamememe os escores dos sintomas em relagao as escores
basais (P menor que 0,01).
Os resultados desses estudos clinicos demonstram que a

lacebo. No endopoint, 49% dos pacientes tratados
cam a loratadina e 53% daqueles 1ratados com a clorfeniramina
apresentaram uma boa ou excelente resposta em comparagao com
34% dos pacientes que receberam o placebo

Foi realizada uma andlise adicional para pacientes que tinham sido
incluidos no estudo com sintomas mais graves (um maior escore de
sintomas totais no periodo basal). Essa andlise produziu resultados
mais tipicamente observados com a loratadina e a clorfeniramina em
adultos. Nesse subconjunto de pacientes, ambos s tratamentos

b areduch

escores dos sintomas foi de 53%, 39% e 34% nos grupos da
loratadina,
Trés estudos de desenho semelhante compararam a eficécia da

loratadina é excretadano d
20 aumento de risco do uso de antrhistaminicos por criancas,
i por recé ptar ou

pela descontinuagéo da Iaclaqao ou pela mlerrupgac do uso do
produto

Categoria B para gravidez segundo o FDA.
Esle medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidas

Paciontos ldosos

Nos pacientes idosos ndo hé necessidade de alteracéo da dose,

pos nao ocorrem al idade.
dult

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS
Quando administrado concomitantemente com 4lcool, Iolaladma
como foi

loratadina em xarope com aquela da em em
pacientes com 2 a 12 anos de idade com sinais e sintomas de
transtomos cutaneos alérgicos 42-44. Aproximadamente 70% dos

Um aumento das concentragdes plasméticas de loratadina tem sido
relatado em estudos clinicos controlados, apés o uso concomitante

pacientes avaliaveis quanto a eficécia

com itromicina ou cimetidina, porém sem alteragoes

de dermatite atopica. Os outros 30% dos pacientes
uma variedade de transtornos cuténeos, inclusive urticéria, prurido,
eczema numular, prurido actinico e disidrose. Em todos os estudos,
os pacientes tratados com a loratadina receberam 5 ou 10mg 1x/dia
de acordo com seu peso. Em dois estudos, 0s pacientes tratados

s (incluindo Outros
inibidores do
hepético devem ser co-administrados com cautela, até que estudos

Alteragoes em exames laboratoriais
o com i

com a terfenadina que tinham menos de 6 anos de idade,
15mg 2x/dia, ao passo que aqueles com seis anos de idade ou mais
receberam 30mg 2x/dia

Em um estudo que avaliou pacientes que tinham 2 a 6 anos de idade,

administracéo 1x/dia de loratadina alivia os sinais e

I1ém disso, uma Ginica dose 1 quantoa
ue 40 2x/dia

ESTUDOS CLINICOS PEDIATRICOS: RINITE ALERGICA

SAZONAL E TRANSTORNOS CUTANEOS ALERGICOS CRONICOS

A eficécia da loratadina em uma formulagéo de xarope foi avaliada

alérgicos cronicos.
Umestudode azonal de 14 di 3a

Os resultados desses trés estudos demonstraram que tanto a
loratadina como a terfenadina reduziram significantemente (P menor
que 0,01) os sinais e sintomas de transtornos cuténeos alérgicos
quando comparados com os valores basais. AMbos 0s ratamentos

devera ser suspenso
aproximadamente 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de
prova cutdnea, j4 que os anti-histaminicos podem impedir ou
diminuir as reagoes que, de outro modo, seriam positivas e, portanto,
indicativas de reatividade dérmica.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Loratadina ndo apresenta propriedades sedativas clinicamente
significativas quando utilizado na dose recomendada de 10mg
didrios. As reagoes adversas relatadas comumente incluem vadlga
cefaléia, boca seca, mo

ativos foram fi As anéli

o édi totais variaram
de 41% a 68% nos grupos de tratamento com a loratadina e de 41% a
54% nos grupos daterfenadina.

6 anos de idade comparou a eficacia da loratadina em xarope com
aquela da terfenadina em suspensao. Os pacientes tratados com a
loratadina foram designados, de acordo com o peso corporal, a
receberem 5 ou 10mg 1x/dia. Todos os pacientes no grupo de
tratamento com a terfenadina receberam 15mg 2x/dia. Os resultados
demonstraram que tanto a loratadina como a terfenadina reduziram
significantemente (P menor que 0,05) os escores dos sintomas totais
em comparagao com os escores basais em todas as visitas de
avaliagao. Além disso, no endpoint, nao houve diferenciais
significantes entre os grupos de tratamento comparativo. As
redugdes nos escores médios dos sintomas totais para os dois
grupos de tratamento foram de 73%. Com base na avaliagéo da
resposta terapéutica feita pelo médico, os pacientes tratados com a
loratadina e com a terfenadina exibiram uma resposta favoravel ao
tratamento. Durante o curso do estudo, 0 nimero de pacientes com

44% a 80% dos pacientes tratados com a loratadina e 46% a 78%
daqueles tratados com a terfenadina atingiram um alivio acentuado
outotal dos sinais e sintomas.
AVALIAGAO DE SEGURANGA
Os resultados de trés estudos de farmacologia clinica de dose Gnica
indicam que a loratadina, em doses variando de 10 a 160mg, foi
segura e bem tolerada nos voluntérios saudéveis. Cefaléia foi a
reagao adversa mais freqiientemente relatada. Ocorrendo
aproximadamente na mesma freqiiéncia que no grupo do placebo,
Sedagao foi relatada em 2% a 6% dos individuos que receberam as
dosagens maiores de loratacina (40,80 ¢ 160mg), em 6% dos
I receberamo
anti-histaminico sedativo maleato de clorfeniramina. Além do mais,
nos estudos de doses milltiplas (10,20 e 40mg 2x/dia durante 28
dias), 8% dos individuos em um nico grupo de esquema de

resposta pos de
tratamento. No endpoint, 82% e 60% dos pacientes tratados com a
loratadina e com uma
respostaboa ou excelente ao tratamento.

Em outro estudo de 14 dias, a eficacia da loratadina em xarope foi
comparada com a do maleato de clorfeniramina em xarope ou do
placebo em criangas de 6 a 12 anos de idade com rinite alérgica
sazonal. Os pacientes foram designados de acordo com o peso
corporal a receber loratadina nas doses de 5 ou 10mg 1x/dia.
maleato de clorferamina nas doses de 2 ou 4mg trés vezes por dia
(3x/dia) ou placebo. Depois de trés dias de tratamento, as redugdes

a b

grupos de tratamento com a loratadina e a clorfeniramina foram
significantemente maiores (P menor e igual a 0,05) que no grupo do
placebo. As reducdes nos escores dos sintomas totais entre 0s
grupos de tratamento da loratadina e da clorfeniramina nao foram
significantemente diferentes. No endpoint, as reducdes em relagao
aos valores basais nos grupos de tratamento com a loratadina e a
clorfeniramina foram numericamente maiores, mas nao
significantemente diferentes (P maior que 0,05) daquelas do grupo
do_placebo. Novamente, 0s iratamentos aiivos nao_foram
entre si. Afalta ia estatistica
em relagao ao placebo nao foi atribuida a uma diminuicéo na eficécia
dos agentes ativos, mas a uma maior resposta do placebo no
endpoint. valores basais n
médios dos sintomas no endpolnl foram de 27%, 30% e 24% nos
grupos da loratadina, da clorfeniramina e do placebo,
respectivamente.
A avaliagao feita pelo médico indicou que no 42 dia os pacientes
tratadlos com a oratadina e com a i uma

deloratadina 8%e
67

néuseas e gastrite, e também manifestacdes alérgicas cuténeas
(exantema ourash).

Da mesma forma, a incidéncia de reacdes adversas com loratadina
xarope tem sido comparével & do placebo. Em estudos clinicos
pedidtricos controlados, a incidéncia de cefaléia, sedacao,
nervosismo, relacionada ao tratamento, foi similar & do placebo,

SUPERDOSE
Sonoléncia, taquicardia e cefaléia tém sido relatadas com doses
excessivas. Uma Unica ingestao de 160mg de loratadina nao
produziu efeit m caso de que
devera sef
Tratamenio 0 paciente devera ser induzido a0 vomito, ainda que
tenha ocorrido émese emne espunlﬁnea O vémito induzido
através da de xarope de

ipecacuanha, é o métods 1 pre«endo Entretanto, nao deverao ser
induzidos a0 vommc pacientes com diminuigao do nivel de
éfacilitada, tividade fisica

© administragao a6 240 3 360 miliros do 4gua. Caso néo ocorra

dose devera ser repetida. Deverao ser tomadas precaugoes P

de loratadina 1x/dia durante
13 semanas, a tolerancia foi boa e nao houvs alleragoes clinicas fora

Emumestudode sequrancade fongoprazo com

aspirago, em criangas. Apbs a émese, pode-se
tentar evitar a absorgéo do restante do farmaco que ainda estiver no
estémago, com a ajuda de carvao ativado administrado sob a forma
de 40 em 4gua. Caso 0 vémito no tenha sido obtido, ou

do comum nos valores de' te

a
loratadina nao 'induziu fosfolipidosem e as tnicas reagoes adversas
relatada

Um perfil foi em pacientes
de 1a2anos de idade que receberam uma dose tinica da loratadina
em xarope contendo 2,5mg de loratadina, em comparagao com
criangas mais velhas e adultos que receberam a dose recomendada
apropriada dalloratadina em xarope.
Perfil

10mg
Nos estudos clinicos que utilizaram um esquema de dosagem da
loratadina 10mg 1x/dia em pacientes adultos com rinite alérgica
sazonal, as reagdes adversas mais freqiientemente relatadas foram
fadiga (6%), sedagao (5%), cefaléia (3%) e boca seca (3%). Essas
reacoes, entretanto,
comparativos aproximadamente na mesma freqiiéncia. Todas as
outras reagdes adversas relatadas ocorreram em 2% ou menos dos
pacientes.

INDICAGOES

Loratadina esta 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 so rapidamente
aliviados apés a administragao oral do produto. Loratadina esta
também indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e

: ; o

resposta mais favoravel que os
o placebo. Nesse ponto de avaliagao, 21% e 25/a dos pacientes
tratados com a loratadina e com a

CONTRA-INDICAGOES
Loratadina é contra-indicado a pacientes que tenham demonstrado

demonstraram uma boa ou excelente resposta ao tratamento, em
comparagéo com 11% dos pacientes tratados com o placebo. No
endpoint, 31% dos pacientes tratados com a loratadina, 36%
daqueles tratados com o maleato de clorfeniramina e 28% dos
pacientes que receberam o placebo exibiram uma boa ou excelente
resposta ao tratamento. Uma vez mais, a falta de significancia nos
resultados n@o foi atribuida a uma diminuicéo na eficacia dos
agentes ativos, mas a um aumento consideravel na resposta do
placebo.

Um terceiro estudo de rinite alérgica sazonal de 14 dias também

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE
ABERTO

Seguir as instrugdes doitem POSOLOGIA

POSOLOGIA

Adultos e crlan(;as acima de 12 anos: 10mL (10mg) de loratadina,
umavez por dia.

Criangasde2a12a

Peso corporal “barode kag smL (5mg) de loratadina xarope, uma
vez pordia

Peso corporal acima de 30kg: 10mL (10mg) de loratadina, uma vez

esteja contra-indicado, devera realizar-se lavagem gastrica. O
agente preferido para a lavagem géstrica em criangas é a solugdo
salina fisiolégica. Em adultos, podera ser usada 4gua 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 agao diluente rapida
do conteudo intestinal. A loratadina ndo é significativamente
depurada por ilise. Apos i de
é médica.

o
ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
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