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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Loratadina Aurovitas 10 mg Comprimidos
Loratadina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento,
pois contém informac&o importante para si.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisgquer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Loratadina Aurovitas e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Loratadina Aurovitas
3. Como tomar Loratadina Aurovitas

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Loratadina Aurovitas

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Loratadina Aurovitas e para que é utilizado
O nome do seu medicamento é Loratadina Aurovitas comprimidos.

O que é Loratadina Aurovitas
Loratadina Aurovitas comprimidos contém a substancia ativa loratadina, que pertence a
um grupo de farmacos denominados “anti-histaminicos’.

Como atua Loratadina Aurovitas

Loratadina Aurovitas ajuda a reduzir os seus sintomas de alergia, bloqueando os efeitos
de uma substancia denominada “ histamina”’, a qual é produzida no organismo quando é
alérgico aago.

Quando deve Loratadina Aurovitas ser tomado

Loratadina Aurovitas alivia os sintomas associados a rinite alérgica (por exemplo, febre
dos fenos), nomeadamente espirros, corrimento nasal e prurido (comich&o) nasal, bem
como na comichao e ardor nos olhos.

Loratadina Aurovitas pode também ser utilizado para o alivio dos sintomas de urticaria
(comichdo, vermelhiddo, nimero e tamanho das lesdes da urticaria).

O efeito de Loratadina Aurovitas ird durar um diainteiro e devera ajuda-lo a manter as
atividades diarias normais e a dormir.
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Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar Loratadina Aurovitas

N&o tome Loratadina Aurovitas e informe o seu médico se:
- tem alergia (hipersensibilidade) a loratadina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6);

Adverténcias e precaucoes

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

- se sofre de doenca hepética

- setem programada a realizacéo de testes de sensibilidade cutanea (testes na

pele). N&o tome Loratadina Aurovitas dois dias antes da realizagdo destestestes, uma
vez gque este medicamento pode alterar os resultados dos mesmos.

Se alguma das situacfes se aplicar asi (ou setiver davidas) fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Criancas

N&o administre Loratadina Aurovitas comprimido a criangas com idade inferior a 6
anos nem a criancgas que pesem 30 kg ou menos. Existem outras formulagdes mais
adequadas para criangas com idade inferior a 6 anos ou com peso corporal igual ou
inferior a 30 kg.

Criangas com idade inferior a2 anos:
A seguranga e eficacia de Loratadina Aurovitas ndo foram estabelecidas. N&o existem
dados disponiveis.

Outros medicamentos e Loratadina Aurovitas

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente,
ou sevier atomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos tomados sem
prescricdo médica. Os efeitos indesgjaveis de Loratadina comprimidos podem aumentar
guando utilizado em conjunto com medicamentos que alteram o desempenho de
algumas enzimas responsaveis pelo metabolismo dos farmacos no figado. Contudo, em
ensaios clinicos, ndo foi observado nenhum aumento de efeitos indesejaveis de
loratadina com medicamentos que alteram o desempenho destas enzimas.

Loratadina Aurovitas com élcool
O efeito de Loratadina Aurovitas ndo € potenciado por bebidas alcodlicas.

Gravidez e amamentagéo

Se estiver gravida, pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Como medida
preventiva, é preferivel evitar o uso de Loratadina Aurovitas durante a gravidez.



APROVADO EM
04-04-2024
INFARMED

Nao tome Loratadina Aurovitas se estd a amamentar. A loratadina é excretada no leite
materno.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Em ensaios clinicos que avaliaram a capacidade de conduzir, ndo foi observada
nenhuma limitagdo nos doentes atomar loratadina. Na dose recomendada, ndo é
esperado que Loratadina Aurovitas provoque sonoléncia ou diminuicdo do estado de
alerta. No entanto, alguns doentes sentiram sonoléncia muito raramente, o0 que pode
afetar a capacidade de condugdo de veiculos e a utilizagdo de méguinas.

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

3. Como tomar Loratadina Aurovitas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro setiver dividas.
Engula os comprimidos inteiros com &gua com ou sem alimentos.

Dar este medicamento a criancas

E importante saber quanto seu filho pesa para garantir que vocé administra a quantidade
correta de medicamento. Por exemplo, uma crianga de 9 anos pesa cerca de 30kg.

Em caso de divida, pese seu filho e siga as instrugdes na tabela.

N&o deve dar a criangas que pesam 30 kg ou menos. Existem outras formulactes mais
indicadas para criancas menores de 6 anos ou com peso corporal igual ou inferior a 30
kg. N&o recomendado para crian¢as menores de 2 anos.

Quanto tomar:

| dade e peso Quanto tomar Quantas vezes
tomar

Adultos e criangas com 6 ou maisanosque | 1 x comprimido Umavez por dia

pesem mais de 30kg

Criancas que pesem 30 kg ou menos N&o recomendado

Se tiver problemas graves de figado, o seu médico ou farmacéutico pode aconselh&lo a
tomar a quantidade recomendada em dias alternados. Seisto se aplicar a si, sigaas
instrucoes.

Setomar mais Loratadina Aurovitas do que deveria

Se tomar mais Loratadina Aurovitas do que deveria, fale de imediato com o seu médico
ou farmacéutico. N&o sdo expectaveis quaisquer problemas graves. No entanto, podera
sentir dor de cabeca, ritmo cardiaco acelerado ou sonoléncia

Caso se tenha esquecido de tomar Loratadina Aurovitas
Caso se esqueca de uma dose, tome-a logo que se lembrar, e volte depois atomé-lo
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como habitual.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.
Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente comunicados em adultos e criangas com
mais de 12 anos incluem:

- sonoléncia

- dor de cabeca

- aumento do apetite

- dificuldade em dormir

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente comunicados em criangas com idades dos
2 aos 12 anos incluem:

- dor de cabeca

- Nervosismo

- cansago

Durante a comercializagao da loratadina foram observados muito raramente (podem
afetar até 1 em 10.000 pessoas) 0s seguintes efeitos indesegjaveis:
- reacdo alérgica grave (incluindo inchaco)

- tonturas

- convulsdes

- ritmo cardiaco irregular ou acelerado

- nduseas (sentir-se enjoado)

- secura da boca

- mal-estar no estbmago

- problemas do figado

- queda de cabelo

- erupcao na pele

- cansago

A frequéncia do seguinte efeito secundario € desconhecida:
- aumento de peso

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo.
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Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a gjudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Loratadina Aurovitas

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicdo de Loratadina Aurovitas

* A substancia ativa (o ingrediente que faz o comprimido funcionar) é aloratadina.
Cada comprimido contém 10 mg de loratadina.

* Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, celulose microcristalina (E460),
amido de milho, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Loratadina Aurovitas e contelido da embalagem

Loratadina Aurovitas s8o comprimidos planos, redondos, brancos a quase brancos, com
8 mm, comaletra‘L’ numadas faces e com uma linha divisoria central na outraface.
Os comprimidos sdo acondicionados em blister de PV C/Aluminio, em embalagens de 7,
10, 14, 15 e 20 comprimidos e em embalagens hospitalares de 28, 30, 50, 56, 60 e 100
comprimidos.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal



Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal
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