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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Loratadina Cipla 10 mg comprimidos
Loratadina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Loratadina Cipla e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Loratadina Cipla
. Como tomar Loratadina Cipla

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Loratadina Cipla

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Loratadina Cipla e para que € utilizado
O nome completo do seu medicamento € Loratadina Cipla 10 mg comprimidos.

O que ¢é Loratadina Cipla
Loratadina Cipla contém a substancia ativa loratadina que pertence a um grupo de
farmacos denominados anti-histaminicos.

Como atua Loratadina Cipla

Loratadina Cipla ajuda a reduzir os sintomas de alergia, inibindo os efeitos de uma
substancia denominada histamina, a qual € produzida no organismo quando € alérgico a
alguma coisa.

Quando deve ser tomado Loratadina Cipla

Loratadina Cipla alivia os sintomas associados a rinite alérgica (por exemplo, febre dos
fenos), tais como espirros, corrimento no nariz € comichdao no nariz, bem como a
comichdo e ardor nos olhos, em adultos e criancas com idade superior a 2 anos que
pesam mais de 30 kg.

Loratadina Cipla pode também ser utilizado para o alivio dos sintomas de urticéria
(comichdo, vermelhiddo, mimero e tamanho das lesdes da urticaria).
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O alivio destes sintomas perdura um dia inteiro e ajuda-o a recomecar as atividades
didrias normais e a dormir.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Loratadina Cipla

Nao tome Loratadina Cipla:
- se tem alergia a loratadina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Loratadina Cipla se:

- sofre de doenga do figado

- tem programada a realizacao de testes de sensibilidade cutanea (testes na pele). Nao
tome Loratadina Cipla dois dias antes da realizacdo dos mesmos, uma vez que este
medicamento pode alterar os resultados.

Se alguma das situacdes se aplicar a si (ou se tiver dividas) fale com o se médico,
farmaceéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Criangas

Nao se recomenda a utilizacdo de Loratadina Cipla em criancas com idade inferior a 2
anos ou criangas com idade entre os 2 e os 12 anos que pesam menos de 30 kg. Existem
outras formula¢des mais adequadas para utilizagdo em criancas com idade entre os 2 e 0s
12 anos que pesam menos de 30 kg.

Outros medicamentos e Loratadina Cipla

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Loratadina Cipla com alimentos e dlcool
Loratadina Cipla pode ser tomado com ou sem alimentos.
O efeito de Loratadina Cipla ndo € potenciado por bebidas alcodlicas.

Gravidez e amamentacao

Nao tome Loratadina Cipla se estd gravida.

Nao tome Loratadina Cipla se estd a amamentar. A loratadina € excretada no leite
materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Na dose recomendada, ndo é esperado que Loratadina Cipla provoque sonoléncia ou
diminuicdo do estado de alerta. No entanto, alguns doentes sentiram sonoléncia muito



APROVADO EM
08-06-2015
INFARMED

raramente, o que pode afetar a capacidade de condugdo de veiculos e a utilizacdo de
mdquinas.

Loratadina Cipla contém lactose
Loratadina Cipla contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns actcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Loratadina Cipla

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Adultos e criangas com idade igual ou superior a 12 anos
A dose recomendada é de um comprimido uma vez por dia com um copo de dgua, com
ou sem alimentos.

Criangas com idade entre os 2 e 0s 12 anos

O ajuste de dose € definido de acordo com o peso da crianca.

Peso corporal superior a 30 kg: a dose recomendada é de um comprimido uma vez por
dia, com um copo de dgua, com ou sem alimentos.

Peso corporal inferior a 30 kg: a formula¢do de comprimidos ndo € adequada. Fale com o
seu médico para lhe indicar outra formula¢do mais adequada para a sua crianga.

A ranhura existe apenas para o ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade em
engoli-lo inteiro.

Se tomar mais Loratadina Cipla do que deveria

Tome Loratadina Cipla de acordo com as instru¢des do seu médico. Nao sdo esperados
problemas graves em caso de sobredosagem acidental. No entanto, se tomar mais
Loratadina Cipla do que o recomendado contacte de imediato o seu médico ou
farmacéutico.

Foram notificados, em casos de sobredosagem com loratadina, sonoléncia, aceleracdao do
ritmo do coragdo e dores de cabeca.

Caso se tenha esquecido de tomar Loratadina Cipla

Caso se esquega de uma dose, tome-a logo que possivel, e retome o intervalo entre doses
anterior.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secunddrios mais frequentemente notificados em adultos e criancas com idade
superior a 12 anos sao:

- sonoléncia

- dores de cabeca

- aumento de apetite

- dificuldade em adormecer

Os efeitos secunddrios mais frequentemente notificados em criangas com idade entre os 2
e 0s 12 anos sdo:

- dores de cabeca

- Nervosismo

- cansago

Os seguintes efeitos secundédrios muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas)
foram também notificados durante a comercializa¢ao de loratadina comprimidos:
- reacdo alérgica grave

- tonturas

- ritmo cardiaco irregular ou rapido

- nduseas (sentir-se enjoado)

- secura da boca

- mal-estar no estomago

- problemas do figado

- queda de cabelo

- urticéria

- cansago

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt
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5. Como conservar Loratadina Cipla
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se notar alguma alteracio da aparéncia dos comprimidos.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Loratadina Cipla

A substancia ativa € a loratadina. Cada comprimido contém 10 mg de loratadina.

O outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho, silica coloidal
anidra, croscarmelose sddica, talco e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Loratadina Cipla e conteido da embalagem

Comprimido circular de cor branca, com bordos biselados, com ranhura central num dos
lados e a impressdao “L” no outro. Embalagens de 7 e 20 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Cipla Europe NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

Fabricante

Cipla (EU) Limited
4™ Floor,

1 Kingdom Street,
London, W2 6BY
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