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(desloratadina)
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Comprimido Revestido
5mg




I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SIGMALIV
desloratadina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 5 mg. Embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

Composicéo:

Cada comprimido revestido contém:

(o [oT [o = Lo T4 PSSR 5mg

Lo (oo TTT ] il [ES3N 1 com. rev.
*amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina, lactose monoidratada, diéxido de silicio, talco,
estearilfumarato de sddio, dxido de ferro amarelo, alcool polivinilico + didxido de titanio + macrogol +
talco.

1- INFORMA(;OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SIGMALLIV ¢ 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 apds a administracdo oral do produto.

SIGMALIV é também indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SIGMALIV impede que a histamina (substancia causadora da alergia) consiga agir (impede sua liberacéo,
blogueia sua a¢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 é contraindicado para uso por pessoa que ja teve algum tipo de alergia ou alguma
reacdo incomum a um dos componentes da férmula do produto.

4. 0 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 ndo 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 0 seu corpo reage ao medicamento.

Uso durante a gravidez e amamentacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Como a seguranga do uso de SIGMALIV durante a gravidez ainda ndo 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.

SIGMALIV pode passar para o leite materno. Deste modo, o uso de desloratadina ndo é recomendado
para mulheres que estejam amamentando.

Uso em criangas: a eficacia e a seguranca da desloratadina em criangas menores de 12 anos de idade ndo
foram estabelecidas.

SIGMALIV deve ser administrado com cautela em pacientes com histérico médico ou familiar de
convulsbes. Em particular criancas jovens podem ser mais vulneraveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso apresente convulsdes durante o tratamento, vocé deve
procurar um médico, o qual podera considerar a descontinuagdo do uso do medicamento.



Precaugdes
Né&o existem precaucdes especificas para o uso do SIGMALIV.

Interacdes medicamentosas

Né&o foram observadas intera¢des relevantes com medicamentos.

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

SIGMALIV administrado juntamente com alcool ndo potencializa os efeitos prejudiciais do alcool sobre
o0 desempenho nas atividades.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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.

SIGMALIV comprimido revestido é de cor levemente amarelada, circular, biconvexo e liso.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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
Sigmaliv independentemente da alimentacdo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica
(incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria.

Como usar

SIGMALIV ¢ indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instru¢des 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 corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 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 davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-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 cutdneas), taquicardia, palpitagbes, convulsdes, hiperatividade
psicomotora, sonoléncia, enzimas hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento do apetite,
alucinacbes, dor abdominal, nausea, vomitos, indigestdo e dor muscular; Frequéncia desconhecida:
alteracdo de comportamento, agressao, prolongamento do intervalo QT (alteracdo do eletrocardiograma),
fotossensibilidade e fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo 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 ingestdo de
alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um servico médico, sabendo a quantidade de
medicamento tomada.

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

Néo 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 orientaces.

I1l. DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.3569.0731

Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n° 22.883

Registrado por: EMS Sigma Pharma Ltda.
Rod. Jornalista F. A.Proenga, km 08

Bairro Chéacara Assay

Hortolandia/SP - CEP 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e comercializado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

0800 — 191222

Y
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versdes =
(o] (o]

Data_ do N N Assunto Data_ do N N Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS) Apresgntagoes

expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
10457 - SIMILAR Submiss3o eletronica para Comprimidos
— Incluséo Inicial de disponibilizagéo do texto de revestidos 5mg:
03/10/2018 - N/A N/A N/A N/A ; o VP/VPS .

0953606/18-2 Texto de Bula - bula no Bulario eletrénico da embalagem com 10 ou
RDC 60/12 ANVISA. 30 unidades.
VP
10450- SIMILAR - 5. Onde, como e por quanto

Notificacio de tempo posso guardgr este Com_primidos_
26/11/2019 - alteracdo de texto - - - - medicamento? VP/VPS revestidos 5mg:

de bula— RDC
60/12

VPS
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento

embalagem com 10 ou
30 unidades.




SIGMALIV

(desloratadina)
EMS SIGMA PHARMA LTDA

xarope
0,5 mg/mL




| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

SIGMALIV
desloratadina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Xarope:

- 0,5 mg/mL em embalagem com 1 frasco com 60 ou 100 mL acompanhado de uma seringa dosadora e
adaptador de frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composicéo:

Cada ml do xarope contém:;

AESIOTALATING. ...ttt bbb bbbt e bt b et bbbt bbb 0,5mg
VBICUIO™ (5. : 1-vtereritete ettt ettt sttt b bt ekt e bbbt bRt b ket et b bbbt 1mi
*sorbitol, glicerol, edetato dissédico di-hidratado, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica,
ciclamato de sddio, hietelose, esséncia de damasco, acido citrico, agua purificada.

I1. INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SIGMALLIV ¢ 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 administracdo oral do produto.

SIGMALIV ¢é também indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SIGMALIV impede que a histamina (substancia causadora da alergia) consiga agir (impede sua liberacéo,
blogueia sua a¢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 urticéria e de outras alergias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa que ja teve algum tipo de alergia ou
alguma reacdo 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 ndo 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 0 seu corpo reage ao medicamento.

Uso durante a gravidez e amamentag&o.

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

SIGMALIV pode passar para o leite materno. Deste modo, o uso da desloratadina ndo é recomendado
para mulheres que estejam amamentando.

Uso em criancas: a eficécia e a seguranca de SIGMALIV em criangas menores de 6 meses de idade ndo
foram estabelecidas.

SIGMALIV deve ser administrado com cautela em pacientes com histérico médico ou familiar de
convulsfes. Em particular, criancas jovens podem ser mais vulneraveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso apresente convulsdes durante o tratamento, vocé
devera consultar um médico, o qual podera considerar a descontinuagdo do uso do medicamento.

Precaucgdes
N&o existem precaucdes especificas para o uso de SIGMALIV.



SIGMALIV nao contém corantes.

Interacdes medicamentosas

Né&o foram observadas interacdes relevantes com medicamentos.

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

SIGMALIV administrado juntamente com alcool ndo potencializa os efeitos prejudiciais do alcool sobre
o0 desempenho nas atividades.

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

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

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.

Caracteristicas organolépticas
SIGMALIV xarope é uma solucdo limpida, transparente, isento de impurezas, com sabor e odor
caracteristico de damasco.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Em criangas de 6 a 11 meses de idade: 2 mL (1 mg) de SIGMALIV uma vez por dia, independentemente
da alimentacdo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica
intermitente e persistente) e urticaria. Para uso oral.

Em criancas de 1 a 5 anos de idade: 2,5 mL (1,25 mg) de SIGMALIV uma vez por dia,
independentemente da alimentacédo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo
rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria. Para uso oral.

Criangas de 6 a 11 anos de idade: 5 mL (2,5 mg) de SIGMALIV uma vez por dia, independentemente da
alimentacdo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica
intermitente e persistente) e urticaria. Para uso oral.

Adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 anos de idade): 10 mL (5 mg) de SIGMALIV uma vez por
dia, independentemente da alimentagdo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica
(incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria.

Como usar

SIGMALIV ¢ indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instru¢bes 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.

Instrucgdes de uso da seringa e adaptador do frasco:
1. Abrir o frasco do medicamento e desembalar a seringa dosadora e o adaptador de frasco.
2. Colocar o adaptador no bocal do frasco com firmeza (fig. 1).
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3. Adaptar a seringa dosadora no adaptador de frasco (fig. 2).
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4. Virar o frasco e aspirar a medida desejada. Puxar cuidadosamente o émbolo, medindo a quantidade
exata em mL, conforme a posologia recomendada pelo seu médico (fig. 3).

E}

5. Retirar a seringa dosadora (fig. 4).
e

e

6. Esvaziar a seringa lentamente na boca, com a cabeca inclinada para tras (fig. 5).

7. Tampar o frasco sem retirar o adaptador (fig. 6).

&
>

8. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observagdes: O adaptador e a seringa dosadora sdo de uso exclusivo para administragdo da desloratadina
por via oral.
O manuseio da seringa dosadora deve ser feito somente por adultos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duavidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o xarope, tome-0 assim que se lembrar. Ndo tome dose dobrada para
compensar a dose esquecida.



Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-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.

Na maioria das criancas e adultos, os eventos adversos com SIGMALIV foram praticamente as mesmas
que com o comprimido ou solucédo de placebo. Entretanto, os eventos adversos comuns (ocorrem em até
10% dos pacientes que utilizam este medicamento) em criancas menores de 2 anos de idade foram
diarreia, febre e ins6nia, enquanto que em adultos, fadiga, boca seca e cefaleia (dor de cabeca) foram
reportados mais frequentemente que com os comprimidos de placebo.

Outros eventos podem ocorrer com o uso de SIGMALIV:

Muito raros (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas
(incluindo anafilaxia e erupgdes cuténeas), taquicardia, palpitagBes, convulsbes, hiperatividade
psicomotora, sonoléncia, enzimas hepéaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento do apetite,
alucinagGes, dor abdominal, nausea, vOmitos, indigestdo e dor muscular; Frequéncia desconhecida:
alteracdo de comportamento, agressao, prolongamento do intervalo QT (alteracdo do eletrocardiograma),
fotossensibilidade e fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & 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 ingestdo de
alimentos ou bebidas. O mais indicado & procurar um servico médico, sabendo a quantidade de
medicamento tomada e levando a bula do produto.

Os eventos adversos relacionados ao uso de grande quantidade deste medicamento sdo 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.

I11. DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.3569.0731

Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n° 22.883

Registrado por: EMS Sigma Pharma Ltda.
Rod. Jornalista F. A.Proenga, km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e comercializado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientacdo médica.

0800 — 191222
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versbes =
[0} [0}
Data_ do N N Assunto Data_ do N N Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS) Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
10457 — SIMILAR Submissdo eletrénica para Xarope de 0,5 mg/ml.
| —Inclusdo Inicial de disponibilizacéo do texto de Embalagens contendo
03/10/2018 | 0959606/18-2 Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A bula no Bulério eletrénico VPIVPS frascos de 60 ou 100
RDC 60/12 da ANVISA. ml.
10450- SIMILAR -
Notificacdo de éargple de 0,5 mg/ ”(;'-
26/11/2019 - alteracéo de texto N/A N/A N/A N/A Apresentacdes VP/VPS mbalagens contendo
de bula — RDC frascos de 60 ou 100

60/12

ml.




