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Biosintética

LUR

gotas

desloratadina

APRESENTACOES
Solucao oral de 1,25 mg/ml: frascos com 10 ml e 20 ml.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada ml de solug@o oral de Lur Gotas contém:
desloratading .........ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1,25 mg
Excipientes: 4cido citrico, benzoato de sédio, citrato de
sodio di-hidratado, edetato dissddico di-hidratado, glicerol,
propilenoglicol, sucralose, aroma de tutti-frutti e dgua
purificada.

Cada ml de Lur Gotas contém 20 gotas (20 gotas/ml).
Cada gota de Lur Gotas contém 0,0625 mg de deslorata-
dina (0,0625 mg/gota).

INFORMACOES AO PACIENTE )

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICA-
DO?

Lur Gotas ¢ indicado para o alivio dos sintomas associa-
dos a rinite alérgica, como coriza (corrimento nasal), es-
pirros e prurido nasal (coceira no nariz), ardor e prurido
ocular (coceira nos olhos), lacrimejamento, prurido do pa-
lato (coceira no céu da boca) e tosse (relacionada a asma
alérgica em criancas de 6 a 12 anos). Os sinais e sintomas
oculares e nasais sdo rapidamente aliviados apds a admi-
nistra¢@o oral do produto.

Lur Gotas também ¢ indicado para alergias da pele, como
as da urticdria (erupgdes avermelhadas na pele que causam
coceira).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Lur Gotas impede que a histamina (substincia causadora
da alergia) consiga agir (impede sua libera¢do, bloqueia
sua acdo no local da alergia e evita a inflamacdo decor-
rente da resposta alérgica) e assim combate os sintomas
da rinite alérgica intermitente e persistente, da urticdria e
de outras alergias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Nao utilize Lur Gotas se vocé jd teve algum tipo de alergia
ou alguma reac@o incomum a um dos componentes da fér-
mula do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de con-
duzir automoveis e de operar maquinas.

Lur Gotas pode agravar convulsdes preexistentes e deve
ser administrado com cuidado em pacientes epilépticos.
Uso durante a gravidez e amamentacao: como a seguran-
¢a do uso de Lur Gotas durante a gravidez ainda ndo foi
comprovada, ndo deve ser utilizado durante esse periodo, a
ndo ser que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s
riscos potenciais para o feto.

Lur Gotas pode passar para o leite materno. Desse modo,
o uso de Lur Gotas ndo é recomendado para mulheres que
estejam amamentando.

Uso em criancas: a eficdcia e a seguranca de Lur Gotas
em criancas menores de 6 meses de idade nao foram es-
tabelecidas.

Uso em pacientes portadores de:
Doencas cardiacas: embora palpitagdes e taquicardia
tenham sido descritas com o uso de desloratadina oral,
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em incidéncia ndo informada, na pds-comercializacdo do
produto, NAO houve queixas cardiovasculares ou altera-
¢oes eletrocardiogréficas em quatro estudos com o uso de
doses habituais.

Doencas hepaticas: a desloratadina é metabolizada no
figado e o ajuste na dosagem pode ser necessdrio, em caso
de insuficiéncia hepdtica.
Doencas renais: nos casos de insuficiéncia renal o ajuste
na dose € recomendado.

Caso os sintomas persistam ou piorem apés 3 dias de
tratamento, um médico ou um profissional de saide
qualificado deve ser consultado.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhe-
res gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-
-dentista.

Interacoes medicamentosas

Nao foram observadas interacdes relevantes com medi-
camentos.

Nao houve alteracdo na distribui¢do da desloratadina na
presenca de alimentos ou suco de grapefruit (tipo de fru-
ta citrica).

Lur Gotas administrado juntamente com dlcool ndo aumen-
ta os efeitos prejudiciais sobre o desempenho causados pe-
lo élcool.

Lur Gotas ndo deve ser utilizado em criangas menores de
6 meses de idade.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo incolor,
pouco viscosa e com odor caracteristico de tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Lur Gotas ¢ indicado para uso oral e deve ser utilizado in-
dependentemente da alimentacdo de acordo com a idade
do paciente como segue:

Idade

6 a 11 meses

Dosagem

16 gotas, 1 x ao dia

1 a5 anos 20 gotas, 1 x ao dia

6 a 11 anos 40 gotas, 1 x ao dia

Maior de 12 anos 80 gotas, 1 x ao dia

De acordo com as informag¢des de como utilizar o medica-
mento, a dose terapéutica maxima didria recomendada
para Lur Gotas varia de acordo com a faixa etdria, sendo
1 mg (16 gotas) para criangas entre 6 a 11 meses, 1,25 mg
(20 gotas) para criancas entre 1 a 5 anos de idade, 2,5 mg
(40 gotas) para criancgas entre 6 a 11 anos de idade, e 5 mg
(80 gotas) para criancas acima de 12 anos e adultos. Basea-
do em estudo com dose multipla em adultos e adolescentes,
em que foram administradas até 45 mg de desloratadina (9
vezes a dose clinica), ndo foram observados efeitos clinica-

mente relevantes.
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Como usar:

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posi¢do vertical),
conforme a ilustracdo.

3. Goteje a quantidade recomendada e fe-
che o frasco apds o uso.

NAO administrar este medicamento direta-
mente na boca do paciente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvi-
das sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procu-
re orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé esqueceu de tomar uma dose (dose omitida), tome
na mesma dosagem (quantidade em gotas) o mais breve
possivel ou aguarde o horario da préxima dose, caso o hora-
rio da dose seguinte esteja proximo, e continue a orientacao
do seu médico. Nao dobre a dose do medicamento em caso
de esquecimento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéu-
tico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessdrios para seu tratamento, 0s
medicamentos podem causar efeitos nao desejados. Apesar
de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé de-
ve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.
As reacdes adversas mais frequentes sdo: cefaleia (dor de
cabeca), fadiga (sensag@o de cansaco) e boca seca. Casos
raros de reacdes alérgicas (incluindo anafilaxia - um tipo
de reagdo alérgica e erupgdes cutaneas [manchas e borbu-
lhas na pele]), taquicardia (coracdo acelerado), palpitacdes
(alteracdo dos batimentos cardiacos), hiperatividade psico-
motora (estado de agitac@o fisica e mental), convulsdes,
elevagdes das enzimas hepdticas (aumento na dosagem
de algumas substancias produzidas pelo figado), hepatite
(inflamagdo no figado) e aumento da bilirrubina também
podem ocorrer (aumento na dosagem de uma substancia
produzida pelo figado).

Reacdes muito comuns > ou = a 1/10: infec¢@o das vias res-
piratdrias superiores, febre, tosse, diarreia, irritabilidade e
cefaleia (dor de cabeca).

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): sonoléncia, bronquite,
otite média aguda (inflamacdo no ouvido), vomito, fadiga
(sensagdo de cansaco), ndusea (enjoo), rinorreia (corrimen-
to nasal), faringite (inflamac@o da garganta), insonia, dimi-
nuicdo do apetite, tontura, infecc@o urindria, varicela (cata-
pora), epistaxe (sangramento nasal), mudan¢a no humor,
eritema cutaneo (pele vermelha), manchas na pele, xeros-
tomia (boca seca), aumento do apetite, indigestao, mialgia
(dor muscular) e dismenorreia (cOlica menstrual).

Rea¢des com frequéncia desconhecida (nao foi possivel
calcular a frequéncia a partir dos dados disponiveis): pal-
pitacdo, taquicardia (batimento acelerado do coragdo),
hepatite (inflamacdo do figado), aumento das enzimas
hepaticas (aumento dos niveis dos testes de satide do figa-
do), aumento de bilirrubinas (aumento dos niveis dos testes
de fun¢do do figado), convulsdes, comportamento hipera-
tivo, anafilaxia (reagfo alérgica incluindo falta de ar), rea-
¢do de hipersensibilidade (reag@o alérgica incluindo cocei-
ra e inchaco na pele, pele vermelha e inchago), alteracdo de

BU LUR 1,25MG GT CL 4903500.indd 2

®

comportamento, agressividade e prolongamento do inter-
valo QT (alteragdo do eletrocardiograma).

Informe ao seu médico, cirurgio-dentista ou farmacéu-
tico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do
seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, evi-
te a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou be-
bidas. O mais indicado € procurar um servigo médico, sa-
bendo a quantidade de medicamento tomada e levando a
bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamen-
to, procure rapidamente socorro médico e leve a em-
balagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0027

Farmacéutica Responsdvel:
Gabriela Mallmann
CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sdo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo
os sintomas procure orientacao médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao apro-
vada pela Anvisa em 09/03/2021.
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