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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aloff
desloratadina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

APRESENTACOES
Embalagens com 5 ou 10 comprimidos revestidos contendo 5 mg de desloratadina

Composicao:

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:
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Excipientes: fosfato de calcio dibasico, celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, talco, didxido de silicio,
estearato de calcio, hipromelose, macrogol e dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aloff (desloratadina) ¢ indicado para o alivio dos sintomas da rinite alérgica, como: espirro, rinorreia (corrimento nasal),
prurido (coceira), e congestdo nasal, prurido ocular (coceira nos olhos), lacrimejamento e vermelhidao dos olhos, prurido
do palato (coceira no céu da boca) e tosse.

Este medicamento também ¢ indicado para o alivio dos sinais e sintomas de coceiras de pele (urticaria).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aloff (desloratadina) impede que a histamina (substincia causadora da alergia) consiga agir (impede sua liberagdo,
bloqueia sua agdo no local da alergia e evita a inflamagéo 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 reacgao
incomum a um dos componentes da féormula do produto.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso os sintomas persistam ou piorem apés 3 dias de tratamento, um médico ou um profissional de saude
qualificado deve ser consultado.

Adverténcias

Na dose recomendada, ndo ¢ 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, ¢ 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.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas no inicio do tratamento, pois sua habilidade e capacidade
de reaciio podem estar prejudicadas.

Uso durante a gravidez e amamentacgao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.
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Como a seguranca do uso de Aloff (desloratadina) durante a gravidez ainda nao foi comprovada, o medicamento nao
deve ser utilizado durante este periodo, a nao ser que os beneficios potenciais sejam maiores que os riscos potenciais
para o feto.

Aloff (desloratadina) pode passar para o leite materno. Deste modo, o uso de Aloff (desloratadina) ndo € recomendado
para mulheres que estejam amamentando.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactaciao
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criancas

A eficacia e a seguranga de Aloff (desloratadina) em criangas menores de 12 anos de idade ndo foram estabelecidas.
A desloratadina deve ser administrada com cautela em pacientes com historico médico ou familiar de convulsdes. Em
particular, criancas jovens podem ser mais vulneraveis ao desenvolvimento de novas convulsdes sob tratamento com
desloratadina (relatadas em pacientes com e sem disturbio convulsivo conhecido). Caso apresente convulsdes durante
o tratamento, vocé€ deve procurar um médico, o qual podera considerar a descontinuagdo do uso do medicamento.

Precaucoes
Nao existem precaugdes especificas para o uso de Aloff (desloratadina).

Atencio: contém o corante diéxido de titinio.

Interacoes medicamentosas

Nao foram observadas interagdes relevantes com medicamentos.

Nao houve alterag@o na disponibilidade da desloratadina na presenga de alimentos ou suco de grapefruit (tipo de fruta
citrica).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da 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.

O comprimido de Aloff (desloratadina) ¢ revestido, circular, biconvexo, branco a levemente rosa ¢ sem vinco.

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?

Dose

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

Como usar

Aloff (desloratadina) ¢ indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instrug¢des do item Dose.

Nao 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.
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Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tome-o assim que se lembrar. Nao tome dose dobrada para compensar a
dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-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
cabega);

Muito raros (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas (incluindo
anafilaxia e erupg¢des cutaneas), taquicardia, palpita¢des, convulsdes, hiperatividade psicomotora, sonoléncia, enzimas
hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento do apetite, alucinagdes, dor abdominal, ndusea, vomitos, indigestao
e dor muscular;

Frequéncia desconhecida: alteragdo de comportamento, agressdo, prolongamento do intervalo QT (alteragdo do
eletrocardiograma), fotossensibilidade e fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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
MEDICAMENTOQO?

Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, evite provocar vomitos e evite a ingestdo de alimentos ou
bebidas. O mais indicado é procurar um servigo 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.

Nao 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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional.
Registro: 1.0043.1386

Registrado e produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92
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Central de Atendimento
0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br

M) momenta

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 03/11/2025.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data‘ do N 40 Assunto Data‘ do N 40 Assunto Data d? Itens de bula VE?\YISI())/eS Ap res§nta¢6es
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
1999 -
SIMILAR de - SRI\]::[\(/} g((gM
- Inclusdo .
28/032022 | M2 micial de | 1/0g/2021 | F240HV2L | TranstErencia | g,y 1509 - VP/VPS
Texto de Titularidade -5 MG COM
Bula — de Registro REV X 10
RDC 60/12 (Cisiio de
Empresa)
13/05/2022 | 2722100/22- | SIMILAR - - - -
3 - VP Comprimido
Notificagdo 1. PARA QUE revestido
de ESTE
alteracdo MEDICAMENTO 5mg
de Texto E INDICADO?
de Bula — DIZERES LEGAIS
RDC 60/12
27/07/2022 | 4454508/22- | SIMILAR - - - - 4.0 QUE DEVO
4 - SABER ANTES VP Comprimido
Notificagdo DE USAR ESTE revestido
de MEDICAMENTO?
alteracdo 5 mg
de Texto DIZERES LEGAIS
de Bula —
RDC 60/12
30/07/2025 | 0986267/25- | SIMILAR - - - - 4.0 QUE DEVO VP
2 - SABER ANTES Comprimido
Notificagdo DE USAR ESTE revestido
de MEDICAMENTO?
alteracdo 5 mg
de Texto 5. ONDE, COMO
de Bula — E POR QUANTO
RDC 60/12 TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
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