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desloratadina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Deslin

Desloratadina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES:
Cartuchos contendo 4, 10 e 30 comprimidos revestidos de 5 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

deSIOratading ........ccooeieiiiieee e 5mg
EXCIPIENTES(*™) G5 wevvererrireieise st 1 comprimido

(**) excipientes: polacrilina, acido citrico, gelatina, celulose microcristalina, crospovidona, diéxido
de silicio, manitol, lactose monoidratada, estearato de magnésio, estearilfumarato de sédio,

hipromelose, macrogol, talco, dioxido de titanio, laca indigo carmin FD&C blue.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Deslin (desloratadina) é indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica, como:
coriza (corrimento nasal), espirros e prurido nasal (coceira no nariz), ardor e prurido ocular (coceira
nos olhos), lacrimejamento, prurido do palato (coceira no céu da boca) e tosse. Os sinais e sintomas

oculares e nasais sdo rapidamente aliviados ap6s a administragao oral do produto.
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Deslin (desloratadina) é também indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria eul’rhkh 0

alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Deslin (desloratadina) impede que a histamina (substancia causadora da alergia) consiga agir
(impede sua liberacdo, bloqueia sua ac¢do no local da alergia e evita a inflamacdo decorrente da
resposta alérgica) e assim, combate os sintomas da rinite alérgica intermitente e persistente, da

urticaria e de outras alergias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado para uso por pessoa que ja teve algum tipo de alergia ou

alguma reacgéo incomum a um dos componentes da formula do produto.

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

Adverténcias

Na dose recomendada, ndo é esperado que este medicamento afete a sua capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas. Embora a maioria das pessoas nao apresente sonoléncia com o uso
deste medicamento, é recomendado ndo realizar atividades que exigem agilidade mental, como

dirigir um carro ou operar maquinas, até que vocé saiba como o seu corpo reage ao medicamento.

Uso durante a gravidez e amamentagéo

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Como a seguranca do uso de desloratadina durante a gravidez ainda n&o foi comprovada, o
medicamento ndo deve ser utilizado durante este periodo, a ndo ser que os beneficios potenciais
sejam maiores que 0s riscos potenciais para o feto.

Deslin (desloratadina) pode passar para o leite materno. Deste modo, o uso de Deslin

(desloratadina) nao é recomendado para mulheres que estejam amamentando.

Uso em criancas: a eficécia e a seguranca de Deslin (desloratadina) em criangas menores de 12
anos de idade ndo foram estabelecidas.

Deslin (desloratadina) deve ser administrada com cautela em pacientes com histérico médico ou
familiar de convulsdes. Em particular, criangas jovens podem ser mais vulneraveis ao

desenvolvimento de novas convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso apresente
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convulsdes durante o tratamento, vocé deve procurar um médico, o qual podera considerar aN |kkh 0

descontinuacdo do uso do medicamento.

Precaucdes
N&o existem precauces especificas para 0 uso de Deslin (desloratadina).

InteracGes medicamentosas

Né&o foram observadas interac@es relevantes com medicamentos.

N&o houve alteracdo na disponibilidade da desloratadina na presenca de alimentos ou suco de
grapefruit (tipo de fruta citrica).

Deslin (desloratadinha) administrado juntamente com alcool ndo potencializa os efeitos

prejudiciais do alcool sobre o desempenho nas atividades.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Deslin (desloratadina) é de cor azul clara, de forma arredondada, revestida, com “5” gravado em

um dos lados e liso no outro.

Antes de usar, observe o0 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 anos de idade): um comprimido revestido de 5 mg de
Deslin (desloratadina) uma vez ao dia, independentemente da alimentac&o, para alivio dos
sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e

urticaria.
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Como usar

Deslin (desloratadina) é indicada para uso oral e deve ser utilizada de acordo com as instrucdes do
item “Dosagem”.

N&o aumente a dose ou a frequéncia da dose, uma vez que ndo ha estudos que demonstrem aumento

da efetividade em doses maiores e sonoléncia pode ocorrer.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tome-o assim que se lembrar. Ndo tome dose dobrada

para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Além dos efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos estes eventos adversos ocorrerem, vocé deve procurar atendimento

médico caso algum deles ocorra.
Os seguintes eventos adversos foram relatados com o uso de desloratadina:

Comuns (ocorrem em até 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga, boca seca e

cefaleia (dor de cabeca).

Muito raros (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas (incluindo anafilaxia e erupgdes cutaneas), taquicardia, palpitagdes, convulsoes,
hiperatividade psicomotora, sonoléncia, enzimas hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento

do apetite, alucinagdes, dor abdominal, ndusea, vomitos, indigestao e dor muscular;

Frequéncia desconhecida: alteracdo de comportamento, agressao, prolongamento do intervalo QT

(alteracéo do eletrocardiograma), fotossensibilidade e fraqueza.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes N |kkh 0
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, evite provocar vomitos e evite a ingestéo de
alimentos ou bebidas. O mais indicado € procurar um servigo médico, sabendo a quantidade de
medicamento tomada.

Os eventos adversos relacionados ao uso de grande quantidade deste medicamento séo similares
aqueles observados com o uso da quantidade indicada, embora os efeitos possam ser mais
significativos.

N&o ha sintomas descritos para o uso de quantidade maior do que a indicada deste medicamento.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se

VOCé precisar de mais orientagdes.
111 - DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S. 1.5651.0058
Farmacéutica Responsavel: Leticia Azadinho Amorim CRF RJ N° 18.465

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A — Moraiya,
Tal: SanandAhmedabad-india

Mfg. Lic N° G/1486

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas, 340

IIha do Governador — Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 05.254.971/0001-81
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Servico de Atendimento ao Cliente
0800 282 11 27

www.zydusnikkho.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme bula padréo aprovada pela Anvisa em 26/06/2018.

N
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do

. Data do No. Versdes Apresentaces
Expediente No. Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Itens de Bula (VP/VPS) rZIacionagas
MG COM
REVCT BL
10457 -
A,ser gerado SIMILAR - ?LI\;IAGLC)é)I%/(IJ
28/06/2019 | 2POS concluséo In_cl_usao NA NA NA _III - DIZERES LE,GAIS, _ VP/VPS REVCT BL
do Inicial de Atualizacdo do Responsavel Técnico AL/AL X 4
peticionamento | Texto de Bula
_RDC 60/12 > MG COM
REVCT BL
AL/AL X 30
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? MG COM
10457 - o 5. ADVERTENpIAS E REVCT BL
SIMILAR - Notlflca(gao de PRECAUCOES AL/AL X 10
Incluso 26/06/2018 Alteracéo de 7. CUIDADOS DE VP/VPS 5 MG COM
02/10/2018 | 0953688/18-4 Inicial de - Texto de Bula ARMAZENAMENTO DO REVCT BL
Texto de Bula —RDC 60/12 MEDICAMENTO AL/AL X 4
_RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE 5 MG COM
USAR REVCT BL
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE AL/AL X 30

MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
Il - DIZERES LEGAIS
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5 MG COM
10457 - Notificacéo de ~ EE/,\Z\CLTXBlLO
SIMILAR - 0984257117 |  Alteragio de APRESENTAGOES 5 MG COM
12/07/2017 | 1432947176 | Inclusio | 24/05/2017 ¢ ADEQUAGAO DO VPIVPS
cl 8 Texto de Bula . REVCT BL
Inicial de xode o | MEDICAMENTO SIMILAR A NN
Texto de Bula - INTERCAMBIALIDADE
~RDC 60/12 > MG COM
REVCT BL
AL/AL X 30
10457 - I
SIMILAR - 20660115 | Altetachn de. > MG COM
31/05/2016 | 1847542166 | Inclusio | 18/08/2015 ¢ VERSAO INICIAL VPIVPS | REV CTBL
o 1 Texto de Bula
Inicial de _RDC 60/12 AL/AL X 10
Texto de Bula
_ RDC 60/12
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