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HISTADIN D

loratadina
sulfato de pseudoefedrina

Comprimido revestido “ Unido Quimica

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Comprimido 5 mg + 120 mg: embalagem com 12 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

VIA ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

loratadina 5mg
sulfato de pseudoefedrina 120 mg

Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, dioxido de silicio, talco, estearato de magnési
macrogol, dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HISTADIN D age combatendo a rinite alérgica e o resfriado comum, proporcionando um
descongestionamento nasal.

PORQUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

HISTADIN D ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica e ao resfriado
comum, incluindo obstrugdo nasal (congestdo nasal), espirros, rinorreia (corrimento nasal),
prurido (coceira) e lacrimejamento. E recomendado quando se deseja um efeito antialérgico
e descongestionante em um mesmo medicamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Nao utilize HISTADIN D se vocé ja teve algum tipo de reagdo alérgica ou reagdo incomum a
qualquer um dos componentes da formula do produto; se esta fazendo uso de medicamentos
inibidores da enzima monoaminoxidase (IMAO) ou nos 14 dias apés a suspensao dos mesmos;
se possui glaucoma de angulo estreito (doenga ocular), retengdo urinaria (dificuldade de
urinar), hipertensdo grave (pressio alta grave), doenga coronariana grave (doenga grave nos
vasos sanguineos que irrigam o coragao) e hipertireoidismo (hiperfungao da glandula tireoide).

Adverténcias

HISTADIN D pode estimular o sistema nervoso central (SNC) e causar convulsdes e/ou
colapso cardiovascular (faléncia do coragio) associado com hipotensdo (pressdo muito baixa)
e excitagdo, especialmente em criangas.

Abuso e dependéncia

Devido a presenga de sulfato de pseudoefedrina na formulagéo de HISTADIN D, o uso abusivo
deste medicamento pode causar melhora do humor, diminuigéo do apetite, sensagdo de maior
energia fisica, maior capacidade e agilidade mental e também ansiedade, irritabilidade e
tagarelice. O uso continuo de HISTADIN D produz tolerancia e o seu uso em doses crescentes
causa toxicidade. Nesses casos, a suspensdo subita do medicamento pode causar depressao.

Uso durante a gravidez e amamentagio

Nio esta estabelecido se o uso de HISTADIN D pode acarretar riscos durante a gravidez.
Portanto, o medicamento so devera ser utilizado se, apds julgamento médico criterioso, os
beneficios potenciais para a mae justificarem o risco potencial para o feto.

Considerando que este medicamento ¢ excretado no leite materno, deve-se escolher entre parar
com a amamentagdo ou o uso deste medicamento.

Uso em criangas
A seguranga e eficacia de HISTADIN D, em criangas menores de 12 anos,.

Uso em idosos

Em pacientes acima de 60 anos, HISTADIN D pode causar reagdes adversas como confusao,
alucinagdes, convulsdes, depressdo do sistema nervoso central e morte. Deve-se proceder
com cautela quando se administra uma formula de agdo prolongada em pacientes idosos.

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

Precaucdes

Tenha cuidado ao tomar HISTADIN D se vocé tiver glaucoma (doenga ocular), tlcera
péptica estenosante (ulcera gastrica ou duodenal que diminui o calibre da regido acometida),
obstrugdo piloroduodenal (obstrugdo intestinal), hipertrofia prostatica (aumento do volume
da prostata), obstrugdo do colo da bexiga, doenga cardiovascular (doenga do coragdo ¢ dos
vasos sanguineos), aumento da pressao intra-ocular, Diabetes Mellitus (aumento da glicose no
sangue) e se estiver usando digitalicos (medi que n a contragdo do coragdo).
Se vocé tiver disfungdo hepatica grave (doenga grave no figado), procure o seu medico para
que ele possa orienta-lo em relagdo a dose inicial que vocé deve tomar, pois, provavelmente,
devera ser uma dose menor.

Intera¢des medicamentosas
A loratadina ndo aumenta a efeito do alcool

Nio use sem o
sua satde.

do seu médico. Pode ser perigoso para a

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

HISTADIN D

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimido duas vezes por dia.
A dose ndo deve exceder a 2 comprimidos a cada 24 horas.

Como usar
HISTADIN D ¢ indicado para usa oral e deve ser utilizado de acordo com as instrugdes do
item Dosagem.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio
do tratamento.

do seu médico.

Nio interrompa o tr sem o

Nio use 0o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

HISTADIN D nio pode ser partido ou mastigado.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Junto com os efeitos necessérios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos
ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar

Se vocé utilizar HISTADIN D juntamente com cetoconazol ( usadonot J
de micoses), eritromicina (antibidtico) ou cimetidina (medicamento utilizado no tratamento
de ulcera), podera haver um aumento da concentragio de loratadina no sangue, porém sem
alteragdes muito importantes. Se vocé estiver utilizando outros medicamentos que inibem o
metabolismo do figado, HISTADIN D devera ser utilizado com cautela.

Se HISTADIN D for utilizado juntamente com inibidores da monoaminoxidase (IMAO),
pode ocorrer aumento da pressdo arterial, inclusive crises hipertensivas. Os efeitos dos anti-
hipertensivos (medi usados no t o da pressdo arterial), como a metildopa,
mecamilamina, reserpina e alcaloides derivados do veratrum, podem ser diminuidos por
HISTADIN D.

Os medicamentos bloqueadores beta adrenérgicos, que sdo drogas normalmente utilizada
em quem tem pressdo alta ou outros problemas do coragdo, também podem interagir com os
descongestionantes. O uso de HISTADIN D juntamente com medicamentos que aumentam a
contragdo do coragdo (digitalicos) pode modificar o batimento normal do coragdo, levando-o
a funcionar de forma diferente do batimento normal (marca-passo ectopico). Os antiacidos
aumentam a taxa de absor¢do da pseudoefedrina, e a caolim (antidiarreico) a diminui.

Interacdes em testes laboratoriais

Vocé devera parar de usar HISTADIN D, assim como qualquer medicamento para alergia,
aproximadamente dois dias antes de se fazer qualquer tipo de prova na pele, ja que esses
farmacos poderdo impedir ou diminuir as reagdes que seriam positivas.

Este medicamento ¢é contraindicado para criangas menores de 12 anos.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista sobre o apar de reacdes indesejaveis.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro
medicamento.

di » médico, caso algum deles ocorra.

As reagdes adversas associadas ao uso de HISTADIN D sa
de cabega) e sonolén
Reagdes adversas raras sdo: nervosismo, tontura, fadiga (cansago), nduseas (enjoos) distarbios
abdominais, anorexia (perda de apetite), sede, taquicardia (aumento da frequéncia de batimentos
cardiacos), faringite, rinite, acne, prurido (coceira), erupgio cutanea, urticaria, artralgia (dor nas
articulagoes), confusdo, disfonia (alteragdes na voz), hipercinesia (aumento da movimentagao
e inquietagdo), hip ia (diminui¢do da sensibilidade), diminui¢do da libido (diminuigao
do desejo sexual), parestesia (alteragdes da sensibilidade), tremores, vertigem (tontura), rubor
(vermelhiddo), hipotensdo ortostatica (pressio baixa ao levantar-se), sudorese (aumento da
transpiragdo), disturbios oculares, dor no ouvido, zumbido, anormalidades no paladar, agitacao,
apatia, depressio, euforia, perturbagdes do sono, aumento do apetite, mudanga nos habitos
intestinais, dispepsia (alteragdes na digestdo), eructagio (arrotos), hemorroidas, descoloragao
da lingua, vomitos, fungdo anormal pa ira do figado, desidratagdo, aumento de peso,
hipertensdo (aumento da pressdo arterial), palpitagido (batedeira no coragio), cefaleia intensa
(dor de cabega forte), broncoespasmo (inchago no peito), tosse, dispneia (falta de ar), epistaxe
(sangramento nasal), obstrugdo nasal (congestdo nasal), espirros, irritagdo nasal, disuria (dor
ao urinar), distirbios na micgdo, nictiria (aumento das vezes em que se urina a noite), poliuria
(aumento do volume urindrio), reten¢do urinaria, astenia (falta de animo), dor na coluna,
caibras, mal-estar e calafrios.

Outras reagdes adversas raras sdo: alopecia (perda de cabelo), anafilaxia (choque alérgico)
e fungdo alterada do figado.

: insOnia, boca seca, cefaleia (dor

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Caso vocé utilize uma grande quantidade deste medicamento de uma so vez, procure o seu
médico para que ele inicie um tratamento geral dos sintomas imediatamente.

Sintomas: depressdo do sistema nervoso central, sedagdo, apneia (parada respiratoria),

diminui¢do da capacidade mental, cianose, coma, faléncia do coragdo e colapso circulatorio
(pressdo muito baixa), insonia (falta de sono), alucinagdo, tremores, convulsio, euforia,
excitagdo, taquicardia (batimentos cardiacos acelerados), palpitagdo, sede, aumento da
transpiragdo (sudorese), nduseas (enjoos), tontura, zumbidos, ataxia (falta de coordenagdo
motora), visdo borrada, hipotensao (pressio baixa), hipertensio (pressao alta), cefaleia (dor de
cabega), vomitos, dor no peito, dificuldade de urinar, debilidade e tensdo muscular, ansiedade,
nervosismo, alteragdes no ritmo cardiaco, problemas circulatorios, insuficiéncia respiratoria
até parada cardiaca e pulmonar.

As manifestagdes gastrintestinais (no estomago e intestino), boca seca, pupilas dilatadas,
vermelhiddo e hipertermia (aumento da temperatura) sdo mais observadas em criangas.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais
indicado ¢ procurar um servi¢o medico, portando a embalagem do produto e, de preferéncia,
sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar
o auxilio ao Centro de Desintoxicagdes da regido, o qual deve fornecer as orientagdes para
a superdose em questio.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre
15° e 30° C); proteger da umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (Vide cartucho). Em caso de
vencimento, ndo utilize a produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Aloratadina ¢ um anti-histaminico triciclico potente, de a¢do prolongada, com atividade seletiva
e antagdnica nos receptores H1 periféricos.

O sulfato de pseudoefedrina é um agente vasoconstritor para administragdo oral e tem efeito
descongestionante gradual, mas constante, das vias aéreas superiores. A membrana mucosa
das vias respiratorias descongestiona-se por sua agdo simpatomimética.

Farmacocinética Humana: foi conduzido um estudo cruzado de dois bragos com 12
voluntérios masculinos sadios para determinar a dose tinica e bioequivalencia do estado de
equilibrio de comprimidos de loratadina/sulfato de pseudoefedrina, comparado com um controle
(uma céapsula de 5 mg de loratadina e um comprimido de 120 mg de sulfato de pseudoefedrina).
Cada fase do estudo cruzado de dois bragos consistiu em dois segmentos. No segmento I, cada
voluntario recebeu um comprimido de loratadina/sulfato de pseudoefedrina (Tratamento A)
ou controle (Tratamento B), no dia 2 as 8 a.m. No segmento II, cada voluntarios recebeu
Tratamento A ou B as 8 a.m. e 8 p.m. por 10 dias. As concentragdes plasmaticas de sulfato de
pseudoefedrina foram determinadas por HPLC apos doses tinicas e miltiplas do medicamento.
As concentragdes plasmaticas de loratadina e seu metabolito, descarboetoxiloratadina, foram
determinadas por radioimunoensaio (RIA) e HPLC, respectivamente, somente apos doses
multiplas. Estudos prévios com a loratadina indicaram que as concentragdes plasmaticas de
loratadina e descarboetoxiloratadina sdo inferiores aos limites de sensibilidade do ensaio,
apos uma dose oral tinica de 5 mg.

Niveis plasmaticos, AUC, Cmax e Tmax foram avaliados através da anélise cruzada de
variancia, na qual foram extraidos o efeito do tratamento, o objeto e a fase. Os resultados
estabelecem claramente a Bioequivaléncia dos comprimidos de loratadina / sulfato de
pseudoefedrina aos seus componentes apos doses unicas e miltiplas (10 dias).

Nao foram encontradas diferengas significantes (P<0,05) apos doses tnicas ou multiplas
entre os tratamentos A e B para valores de AUC, Cmax e Tmax (tabela 1). Baseado nesses
resultados, foi estabelecido que os comprimidos de loratadina/sulfato de pseudoefedrina sdo
bioequivalentes ao controle (uma capsula de 5 mg de loratadina e um comprimidos de 120
mg de sulfato de pseudoefedrina)

Tabela 1. Média (N=12) Parametros farmacocinéticos da loratadina e sulfato de pseudoefedrina
apos doses tnicas e multiplas.

Doses (10 dias) Tratamento loratadina/sulfato de pseudoefedrina
Comprimido Controle Valor de P
Administragao de dose unica
Pseudoefedrina
AUC (ng x h/mL)
. 392221 3686,22 0,39
Cmax (ng/mL) 284,60 262,15 0,40
Tmax (h) 6,33 6,50 0,81
Administragdo de doses multiplas
Pseudoefedrina
AUC (ng x h/mL) 6182,60 634331 0,71
Cmax (ng/mL) 464,21 453,42 0,77
Tmax (h) 3,92 4,38 0,35
Loratadina
AUC (ng x h/mL) 4,98 3,89 0,06
Cmax (ng/mL) 1,67 1,67 0,99
Tmax (h) 1,67 1,38 0,39
Descarboetoxiloratadina
AUC (ng x h/mL) 83,31 117,16 0,25
Cmax (ng/mL) 5,15 5,20 0,95
Tmax (h) 2,55 5,95 0,34

RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos Clinicos: A eficacia e seguranga de loratadina+tsulfato de pseudoefedrina foram
estudadas em ensaios comparativos controlados com loratadina Smg, sulfato de pseudoefedrina
120 mg e placebo.

Pardmetros de avaliagdo da eficacia: Foram conduzidos estudos multicéntricos, randomicos,
duplo cego e de grupos paralelos em varias regides geograficas, durante as estagdes de maior
alergia, o Outono e a Primavera, com pacientes apresentando sinais e sintomas de rinite
alérgica sazonal. Testes cutineos de antigenos foram realizados antes do inicio do estudo para
confirmar a hipersensibilidade dos pacientes aos polens sazonais inerentes a determinadas areas
geograficas. As medicagdes do estudo e o placebo foram administrados oralmente duas vezes
ao dia por 14 dias em quatro estudos e por 28 dias em um estudo. Sinais nasais e sintomas
nasais considerados para a avaliagdo incluiram secregdo nasal, obstrugdo nasal, coceira e
espirro. Sinais e sintomas ndo nasais tais como coceira, lacrimejamento, gravidade de sinais
e sintomas individuais foi medida no inicio do estudo nos dias 4, 8 € 15 nos estudos de 14
dias e semanalmente no estudo de 28 dias. A variavel de eficacia primaria foi @ mudanga na
contagem total de sintomas a partir do inicio do estudo nos tempos previamente especificados
durante a terapia. A maioria dos tempos usados para determinar a eficacia foram a avaliagdo do
primeiro tratamento (dia 4 nos estudos de 14 dias e semana 1 no estudo de 28 dias) e a avaliagio
do endpoint, que foi definida como a ultima avaliagdo valida do paciente durante o estudo.
Contagem total dos sintomas — estudo realizado no outono: em ambos estudos realizados no
outono, pacientes tratados com loratadina+pseudoefedrina demonstraram uma diminuigdo
estatisticamente significativa (P<0,05) na contagem total dos sintomas nasais e nio-nasais
totais quando comparados com pacientes tratados com placebo tanto no dia 4 quanto nas
avaliagdes no endpoint.

Quando comparado com os seus componentes ativos individuais, um desses estudos demonstrou
que loratadina+pseudoefedrina ¢ significativamente mais efetivo (p<0,05) que a loratadina e
o sulfato de pseudoefedrina isolados na redugdo total absoluta e dos sintomas nasais totais.
Alem disso, loratadina+sulfato de pseudoefedrina foi tio efetivo quanto a loratadina e
significativamente mais efetiva que o sulfato de pseudoefedrina (P<0,05) na redugdo total
dos sintomas néo-nasais no dia 4 e no endpoint.

No outro estudo, os resultados também indicaram que quando comparado com os componentes
individuais, loratadina+sulfato de pseudoefedrina foi significativamente mais efetivo (p< 0,05)



que a loratadina e o sulfato de pseudoefedrina separados em aliviar os sintomas nasais e nao
nasais da rinite alérgica sazonal.

Estudos realizados na primavera: Nes%e% estudos paclemes tratados com loratadina+sulfato
de pseudoefedrina mostraram uma dimi i i iva (P<0,05;P<0,01) na
contagem total de sintomas e nos sintomas totais nasais e ndo-nasais quando comparados com
os pacientes tratados com placebo nas avaliagdes inicial e no endpoint.

Em um dos estudos, loratadina+sulfato de pseudoefedrina foi significativamente mais efetivo
(P<0,04) que a loratadina na redugdo total absoluta dos sintomas e sintomas nasais totais
na avaliagdo no endpoint. Além disso, uma analise separada dos efeitos do tratamento foi
conduzida para aqueles pacientes que tiveram contagens totais altas ou baixas de sintomas
no inicio do estudo. Essa anilise foi realizada para diferenciar claramente a comnbulg:ao de
cada principio ativo na eficacia da Ic dina+sulfato de pseudoefedrina. Em p com
sintomas totais mais severos no inicio do estudo, loratadma+sulfalo de pseudoefedrina foi
consideravelmente melhor que o sulfato de pseudoefedrina na redugio dos sintomas totais
e de sintomas ndo-nasais. Uma tendéncia em dire¢do ao efeito estatisticamente significativo
favorecendo a loratadina+sulfato de pseudoefedrina sobre o sulfato de pseudoefedrina foi
evidente na redugdo dos sintomas nasais totais.

Resultados do outro estudo demonstraram que na avaliagdo do dia 4 e do endpoint,
loratadina+sulfato de pseudoefedrina foi significativamente melhor (P<0,01) que a loratadina e
que o sulfato de pseudoefedrina em reduzir a contagem média total de sintomas. No endpoint,
a diminui¢do média dos sintomas nasais ¢ ndo nasais totais foi também estatisticamente
significante (P<0,05) naqueles pacientes tratados com loratadina+sulfato de pseudoefedrina.
Um estudo de 28 dias corroborou ainda mais com os resultados do estudo de 14 dias realizados
no outono e na primavera. Loratadina+sulfato de pseudoefedrina foi consi e
estatisticamente (P<0,05) mais eficiente que o placebo em diminuir a média total, sintomas
nasais totais e sintomas nio nasais totais nas avaliagdes da semana 1 e do endpoint. A magnitude
da melhora dos sintomas com a loratadina+sulfato de pseudoefedrina e o placebo foi similar
aqueles observados no estudo anterior. Além do mais, os efeitos do alivio dos sintomas com
loratadina-+sulfato de pseudoefedrina foi mantido ao longo do curso do tratamento de 4 semanas.
Contagem dos sintomas de obstrugdo nasal — os efeitos da loratadina+sulfato de pseudoefedrina
na obstrugdo nasal, o sintoma mais provavel de responder ao tratamento com sulfato de
pseudoefedrina, foram calculados separamente em todos os estudos. A redugdo percentual
média dos sintomas de obstrugdo nasal em pacientes tratados com loratadinatsulfato de
pseudoefedrina varia de 40% a 48% nos estudos realizados no outono e de 41% a 55% nos
estudos realizados na primavera. Na maioria dos casos, loratadina+sulfato de pseudoefedrina foi
significativamente mais eficiente (P<0,05) que o placebo em reduzir este sintoma. Além do mais,
o sulfato de pseudoefedrina foi significativamente mais eficiente (P<0,05) do que o placebo
em trés dos quatro estudos, enquanto a loratadina sozinha ndo foi significativamente melhor
que o placebo em nenhum dos estudos. Loratadina+sulfato de pseudoefedrina foi comparavel
ou ligeiramente superior ao sulfato de pseudoefedrina sozinho na redugéo de obstrugio nasal.
Seguranga: loratadina+sulfato de pseudoefedrina foi bem tolerado por todos os pacientes.
Nao foi relatado nenhum efeito adverso grave ou incomum com nenhuma das medicagdes do
estudo. Nao foi observada nenhuma mudanga significativa em relagdo ao inicio do estudo,
tanto nas determinagdes dos sinais vitais durante o tratamento quanto nos testes laboratoriais
pos-tratamento em todos os estudos.

Em resumo, os resultados desses ensaios clinicos demonstraram claramente que
loratadina+sulfato de pseudoefedrina ¢ seguro e geralmente mais eficiente do que seus
componentes separados ou do que o placebo no tratamento de pacientes com rinite alérgica
sazonal.

INDICACOES

HISTADIN D ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica e ao resfriado
comum, incluindo congestdo nasal, espirros, rinorreia, prurido e lacrimejamento. HISTADIN
D ¢ recomendado quando se deseja obter as propriedades anti-histaminicas da loratadina e o
efeito descongestionante do sulfato de pseudoefedrina.

CONTRAINDICACOES
HISTADIN D ¢ contraindicado para pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade ou

idiossincrasia a seus componentes ou a agentes adrenérgicos e outros farmacos de estrutura
quimica similar. Também ¢ contraindicado para pacientes que fazem uso de inibidores
da monoaminoxidase ou nos 14 dias apos a 40 dos mesmos, e em paci com
glaucoma de angulo estreito, retengdo urinaria, hipertensio grave, doenga coronariana grave
e hipertireoidismo.

POSOLOGIA

HISTADIN D

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 comprimido duas vezes por dia.
A dose ndo deve exceder a 2 comprimidos a cada 24 horas.

ADVERTENCIAS

HISTADIN D deve ser administrado com cautela a pacientes com glaucoma, ulcera péptica
estenosante, obstrugdo piloroduodenal, hipertrofia prostatica ou obstrugio do colo da bexiga,
doengas cardiovascular, aumento da pressdo intra-ocular ou diabetes mellitus e em pacientes
fazendo o uso dos digitalicos.

HISTADIN D pode causar estimulo do sistema nervoso central (SNC), excitabilidade,
convulsdes e/ou colapso cardiovascular associado com hipotensao.

Pacientes com comprometimento hepatico grave devem receber uma dose inicial menor,
pois podem apresentar redugdo da depuragao da loratadina. Recomenda-se uma dose inicial
de metade da dose normal.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e aten¢dio podem estar prejudicadas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso durante a gravidez e lactagdo

Nao esta estabelecido se 0 uso de HISTADIN D pode acarretar riscos durante a gravidez.
Portanto, o medicamento so devera 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 descontinuagio da lactagio ou pela interrupgao do uso do produto.

Categoria B para gravidez segundo FDA.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica
ou do cirurgifo-dentista.

Uso pedidtrico
A seguranga e a eficacia de HISTADIN D em criangas menores de 12 anos,.

Pacientes geriatricos

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando administrada concomitantemente com alcool, a loratadina nido exerce efeitos
potencializadores, como foi demonstrado através de avaliagdes em estudos de desempenho
psicomotor.

Um aumento das concentragdes plasmaticas de loratadina tem sido relatado em estudos clinicos
controlados, apds o uso concomitante com cetoconazol, eritromicina ou cimetidina, porem sem

hipertensivas. Os efeitos anti-hipertensivos da metildopa, mecamilamina, reserpina e dos
alcaloides derivados do veratrum podem ser reduzidos pelos compostos simpatomiméticos.
Os agentes bloqueadores b-adrenérgicos também podem interagir com os simpatomiméticos.
Quando se usa a pseudoefedrina concomitantemente com digitalicos, pode-se aumentar
a atividade de marca-passos ectopicos. Os antidcidos aumentam a taxa de absorgdo da
pseudoefedrina, e o caolim a diminui.

Alteracdes em exames laboratoriais

Ot > com anti-hi inicos devera ser suspenso aproximadamente dois dias antes de
se efetuar qualquer tipo de prova cutéanea, ja que estes farmacos podem impedir ou diminuir
as reagodes que, de outro modo, seriam positivas como indicadores de reatividade celular.

A agregacdo in vitro da pseudoefedrina a soros que contém a isoenzima cardiaca CKMB inibe
progressivamente a atividade da enzima. A inibi¢do completa-se em seis horas.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Durante os estudos clinicos controlados utilizando a posologia recomendada do farmaco,
a incidéncia de efeitos adversos associados com loratadina+tsulfato de pseudoefedrina foi
comparavel a observada com o placebo, com exce¢do de insonia e boca seca, as quais
foram relacionadas ao principio ativo. Outras reagdes adversas comunicadas, associadas
com loratadina+sulfato de pseudoefedrina e com o placebo, incluiram cefaleia e sonoléncia.
Reagoes adversas raras, em ordem decrescente de frequéncia, incluiram: nervosismo, tontura,
fadiga, néuseas, disturbios abdominais, anorexia, sede, taquicardia, faringite, rinite, acne,
prurido, erupgdo cutdnea, urticaria, artralgia, confusdo, disfonia, hipercinesia, hipoestesia,
diminuigdo da libido, parestesia, tremores, vertigem, rubor, hipotensdo ortostatica, aumento
da sudorese, distirbios oculares, dor no ouvido, zumbido, anormalidades no paladar, agitagao,
apatia, depressdo, euforia, perturbagdes do sono, aumento do apetite, mudanga nos habitos
intestinais, dispepsia, eructagdo, hemorroidas, descoloragio da lingua, vomitos, fungao hepatica
anormal passageira, desidrata¢do, aumento de peso, hipertensdo, palpitagdo, cefaleia intensa,
broncoespasmo, tosse, dispneia, epistaxe, congestdo nasal, espirros, irritagdo nasal, distria,
distarbios na micgdo, nicturia, politria, retengdo urinaria, astenia, dor na coluna, céibras,
mal-estar ¢ calafrios.

Durante a comercializagdo da loratadina, foram relatadas raramente alopecia, anafilaxia e
fungdo hepatica alterada.

SUPERDOSE

Caso ocorra, deve-se comegar imedi: \ente um tr )
a ser mantido durante o tempo necessario.

Assintomatologia da superdose pode variar desde depresso do sistema nervoso central (sedago,
apneia, diminuigdo da capacidade mental, cianose, coma, colapso cardiovascular) a e%umulo
(insonia, alucinagdo, tremores e convulsdo), até parada cardiorrespiratoria. Outros sinais e
sintomas podem incluir euforia, excitagdo, taquicardia, palpitagdo, sede, sudorese, nauseas,
tontura, zumbidos, ataxia, visdo turva, e hipertensdo ou hipotensio. O risco de estimulo ¢ mais
provavel em criangas, 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 iméticos podem provocar: tontura, nausea, cefaleia,
vomitos, sudorese, sede, taqulcardla, dor precordial, palpitagdes, dificuldade de micgdo,
debilidade e tensdo muscular, ansiedade, nervosismo e insonia. Muitos pacientes podem
apresentar psicose toxica com alucinagdes. Alguns podem desenvolver arritmias cardiacas,
colapso circulatorio, convulsdes, coma e insuficiéncia respiratoria. Os valores de DL50 oral,
para este produto associado, foram maiores de 525 mg/kg e de 1839 mg/kg em camundongos
e ratos, respectivamente.

atico geral e coadjuvante

Tratamento:

alteragdes clinicamente significativas (incluindo eletrocardiogréficas). Outros medi

Consid; as medidas padrdes para remogdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo

conhecidamente inibidores do metabolismo hepatico devem ser co-administrados com cautela,
até que estudos de interagdo possam ser completados.

Quando se administram agentes simpatomiméticos a pacientes que fazem uso de inibidores da
monoaminooxidade (IMAOs), podem ocorrer elevagdes da pressao arterial, inclusive crises

estdbmago, tais como: absor¢do por carvdo vegetal ativado administrado sob a forma de
suspensdo em agua e lavagem gastrica. O agente preferido para a lavagem géstrica em criangas
¢ a solugdo salina fisiolégica. Em adultos poderé ser usada agua filtrada; entretanto antes de
se proceder a instilagao seguinte, devera ser retirada o maior volume possivel do liquido ja

administrado. Os agente catarticos salinos atraem dgua para os intestinos por osmose e, portanto,
podem ser valiosos por sua agdo diluente rapida do contetido intestinal.

Apos administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente devera permanecer sob observagao
clinica.

O tratamento dos sinais e sintomas da superdose ¢ sintomatico e coadjuvante. Nao devem ser
usados analépticos (agentes esti ). Podem-se usar vasoconstritores para o tratamento
da hipotenséo. Os barbituricos de agdo 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 dgua morna ou com manta hipotérmica. A apneia ¢
tratada com auxilio ventilatério.

ARMAZENAGEM

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre
15° e 30°C); proteger da umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricag¢do (Vide cartucho).

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Numero do lote, data da fabricagdo e data da validade: vide cartucho
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