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HISTADIN

loratadina Uniao Quimica
farmacéutica n

nacional S/A

Comprimido

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido 10 mg: embalagem contendo 12 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

LOTAtAdING. ......eeeiieiieiieie e e 10 mg

Excipientes: lactose, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, didxido de
silicio, talco e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HISTADIN ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica, como: coceira nasal,
nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos. HISTADIN também ¢ indicado para o alivio
dos sinais e sintomas da urticéria e de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HISTADIN pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como anti-histaminicos, que ajudam a
reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da histamina, uma substancia produzida pelo proprio
corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rinite alérgica sdo rapidamente aliviados apds a administra¢ao oral
do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de
reacdo alérgica ou incomum a qualquer um dos componentes da formula ou metabolitos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou se tiver doenga no figado ou nos rins, procure seu médico ou
farmacéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacgao

Nao esta estabelecido se o uso de HISTADIN pode acarretar riscos durante a gravidez ou amamentagao.
Entretanto, como medida de precaugdo, ¢é preferivel evitar o uso de HISTADIN durante a gravidez.
Considerando que a loratadina ¢ excretada no leite materno e devido ao aumento de risco do uso de anti-
histaminicos por criangas, particularmente por recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela
descontinuagdo da amamentag@o ou pela interrupgdo do uso do produto.

Nao ha dados disponiveis sobre fertilidade masculina e feminina.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Pacientes idosos
Nos pacientes idosos ndo had necessidade de alteragdo de dose, pois ndo ocorrem alteragdes da

metabolizagdo decorrentes da idade. Devem-se seguir as mesmas orientacdes dadas aos adultos.

Precaucodes



Caso vocé tenha alguma doenga no figado ou insuficiéncia renal, a dose inicial devera ser diminuida para
um comprimido (10 mg) em adultos e criangas com peso acima de 30 kg em dias alternados. Neste caso,
procure seu médico.

Interacées medicamentosas
HISTADIN néao tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcodlicas.

Alteracoes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com HISTADIN devera ser suspenso 48 horas antes da execugdo do teste, pois podera afetar os
resultados.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar maquinas
Em ensaios clinicos, a loratadina nao teve influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C); proteger
da umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido branco, circular, biconvexo e vincado.

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 MEDICAMENTOQO?
Adultos e criangas acima de 12 anos ou com peso corporal acima de 30 kg: um comprimido de HISTADIN
(10 mg) uma vez por dia. Nao administrar mais de 1 comprimido em 24 horas.

Seu médico ou farmacéutico ira informar quando vocé deve parar de tomar este medicamento.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste os horarios
de acordo com a tultima dose tomada, continuando o tratamento conforme os novos horarios programados.
Nao tome duas doses de uma sé vez.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com efeitos necessarios para o seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra.

Histadin ndo apresenta propriedades sedativas clinicamente significativas quando utilizado na dose
recomendada.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabega, sonoléncia, cansaco, secura na boca, perturbacdo estomacal,
nervosismo e erupgdes da pele. Durante a comercializagdo, foram relatados raramente casos de: perda de
cabelo, reacdes alérgicas severas [incluindo angioedema (um edema profundo da pele, de origem vascular,
sem inflamagdo)], problemas de figado, taquicardia, palpita¢des, tontura e convulsao.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, podera ocorrer sonoléncia, dor de cabega e aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos.
Por isso, procure imediatamente socorro médico levando a bula do produto.

Nao ha informagdes que indiquem abuso ou dependéncia com loratadina.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Em caso de sobredosagem, deve ser instituido e mantido durante o tempo necessario as medidas
sintomaticas gerais e de suporte.

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar
um servigo médico, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida pelo paciente.

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.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

DIZERES LEGAIS
Registro MS — 1.0497.1185

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1, Conjunto 11, Lotes 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72549-555
CNPJ: 60.665.981.0007-03
Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 23/04/2021.
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HISTADIN

loratadina Hﬁ{iqlgulmlca

nacional S/A

Xarope

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xarope 1 mg/mL: embalagem contendo frasco com 100 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

LOTAtAdINA. ......eeeeeeiieiieieeie e st es 1 mg

Excipientes: sacarose, acido citrico, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sorbitol, propilenoglicol e
4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HISTADIN ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica, como: coceira nasal,
nariz escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos. HISTADIN também ¢ indicado para o alivio
dos sinais e sintomas da urticéria e de outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HISTADIN pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como anti-histaminicos, que ajudam a
reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da histamina, uma substancia produzida pelo proprio
corpo.

Os sinais e sintomas oculares e nasais da rinite alérgica sdo rapidamente aliviados apds a administra¢ao oral
do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de
reacdo alérgica ou incomum a qualquer um dos componentes da formula ou metabolitos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias

Se vocé estiver gravida ou amamentando ou se tiver doenga no figado ou nos rins, procure seu médico ou
farmacéutico.

Uso durante a gravidez e amamentacgao

Nao esta estabelecido se o uso de HISTADIN pode acarretar riscos durante a gravidez ou amamentagao.
Entretanto, como medida de precaucio, ¢é preferivel evitar o uso de HISTADIN durante a gravidez.
Considerando que a loratadina ¢ excretada no leite materno e devido ao aumento de risco do uso de anti-
histaminicos por criangas, particularmente por recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela
descontinuagdo da amamentag@o ou pela interrupgdo do uso do produto.

Nao ha dados disponiveis sobre fertilidade masculina e feminina.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Pacientes idosos
Nos pacientes idosos ndo had necessidade de alteragdo de dose, pois ndo ocorrem alteragdes da

metabolizagdo decorrentes da idade. Devem-se seguir as mesmas orientacdes dadas aos adultos.

Precaucodes



Caso vocé tenha alguma doenga no figado ou insuficiéncia renal, a dose inicial devera ser diminuida para
10 mL (10 mg) em adultos e criangas com peso acima de 30 kg e SmL (5mg) para criangas com peso
inferior a 30 kg em dias alternados. Neste caso, procure seu médico.

Interacées medicamentosas
HISTADIN néio tem mostrado efeito aditivo com bebidas alcoodlicas.

Alteracoes em exames laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar alergia. O
tratamento com HISTADIN devera ser suspenso 48 horas antes da execugdo do teste, pois podera afetar os
resultados.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar maquinas
Em ensaios clinicos, a loratadina nao teve influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar.
HISTADIN nao contém corantes.

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido xaroposo, limpido, levemente amarelado.

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 MEDICAMENTOQO?

Adultos e criangas acima de 12 anos: 10 mL de HISTADIN (10 mg) uma vez por dia. Ndo administrar mais
de 10 mL em 24 horas.

Criangas de 2 a 12 anos:

Peso corporal abaixo de 30 kg: 5 mL (5 mg) de HISTADIN uma vez por dia. Nao administrar mais de 5 mL
em 24 horas.

Peso corporal acima de 30 kg: 10 mL (10 mg) de HISTADIN uma vez por dia. Nao administrar mais de 10
mL em 24 horas.

Seu médico ou farmacéutico ira informar quando vocé deve parar de tomar este medicamento.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste os horarios
de acordo com a tltima dose tomada, continuando o tratamento conforme os novos horarios programados.
Nao tome duas doses de uma s6 vez.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com efeitos necessarios para o seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos os efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra.



Histadin ndo apresenta propriedades sedativas clinicamente significativas quando utilizado na dose
recomendada.

Os efeitos mais comuns sdo: dor de cabega, sonoléncia, cansago, secura na boca, perturbacdo estomacal,
nervosismo e erupgdes da pele. Durante a comercializagdo, foram relatados raramente casos de: perda de
cabelo, reacdes alérgicas severas [incluindo angioedema (um edema profundo da pele, de origem vascular,
sem inflamag20)], problemas de figado, taquicardia, palpitagdes, tontura e convulsdo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, podera ocorrer sonoléncia, dor de cabeca e aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos.
Por isso, procure imediatamente socorro médico levando a bula do produto.

Nao ha informacdes que indiquem abuso ou dependéncia com loratadina.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Em caso de sobredosagem, deve ser instituido e mantido durante o tempo necessirio medidas
sintomaticas gerais e de suporte.

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar
um servigo médico, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de medicamento ingerida pelo paciente.

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 orientacdes.

SIGA  CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

DIZERES LEGAIS
Registro MS — 1.0497.1185

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado por:

Trecho 1, Conjunto 11, Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72549-555
CNPJ: 60.665.981.0007-03
Industria Brasileira
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Fabricado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda.
Tabodo da Serra - SP

Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 23/04/2021.



Anexo B
Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o Versoes ~
Data. do N (.10 Assunto Data. do N (.10 Assunto Data dg Itens de Bula (VP/ Apres.e ntacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio VPS) relacionadas
10450 —
SIMILAR — 11024 - RDC
Notificagdo 73/2016 - Xarope - 1
SIMILAR -
de ~ mg/mL
Gerado no Alteracio 0368473/24- Inclusado de VP
04/2024 momento do 25/03/2024 local de 25/03/2024 DIZERES LEGAIS
protocolo de Texto de 3 fabricagdo de VPS CT FR VD
Bula - medicamento AMB X 100
publicagdo de liberacs ML + COP
no Bulario € liberagao
RDC 60/12 convencional
Xarope
1 mg/mL
CTFR VD
AMB X 100
10450 — ML + COP
SIMILAR — - DIZERES LEGAIS
Notlfsgagao VP Comprimido
Alteragdo ~ 10 mg
08/07/2021 2656905/21-4 | [y N/A N/A N/A N/A - 9. REACOES CT BL AL
¢ ouode ADVERSAS PLAS TRANS
pufﬁii(;ﬁo - DIZERES LEGAIS VPS X 12
no Bulario PLC :SBIIJR?&II(IS
RDC 60/12 X 100 (EMB
HOSP)
CTBL AL
PLAS TRANS
X 60 (EMB
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FRAC)

CTBL AL
PLAS TRANS
X 120 (EMB
FRAC)
CTBL AL
PLAS TRANS
X 240 (EMB
FRAC)
CTBL AL
PLAS TRANS
X 480 (EMB
FRAC)
Xarope
1 mg/mL
4. O QUE DEVO CTFR VD
SABER ANTES DE AMB X 100
USAR ESTE ML
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES L
10450 — QUE ESTE Cng rrilmldo
SIMILAR — MEDICAMENTO CTBL %&L
Notlf(;lgag:ao PODE ME CAUSAR? vp PLAS TRANS
27/11/2019 3277118/19-5 - N/A N/A N/A N/A X12
Alteracio 2. RESULTADOS DE VPS CT BL AL
de Texto de EFICACIA PLAS TRANS
Bula — RDC 3. CARACTERISTICAS X 100 (EMB
60/12 FARMACOLOGICAS HOSP)
5. ADVERTﬁNCIAS E CT BL AL
PRECAUNCOES PLAS TRANS
9. REACOES X 60 (EMB
ADVERSAS FRAC)
CTBL AL
PLAS TRANS

X 120 (EMB
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FRAC)
CTBL AL
PLAS TRANS
X 240 (EMB
FRAC)
CTBL AL
PLAS TRANS
X 480 (EMB
FRAC)

17/12/2018

1186336/18-6

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo
de
Alteracao
de Texto de
Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

9. O QUE FAZER SE

ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA  DESTE
MEDICAMENTO?

4,
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
10. SUPERDOSE

VP
VPS

Xarope
1 mg/mL
CTFR VD
AMB X 100
ML

Comprimido
10 mg
CT BL AL
PLAS TRANS
X 12
CT BL AL
PLAS TRANS
X 100 (EMB
HOSP)

CT BL AL
PLAS TRANS
X 60 (EMB
FRAC)
CT BL AL
PLAS TRANS
X 120 (EMB
FRAC)
CT BL AL
PLAS TRANS
X 240 (EMB
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FRAC)

CTBL AL
PLAS TRANS
X 480 (EMB
FRAC)
10450  —
SIMILAR — 10450 _
8. QUAIS OS MALES
Notificagio SIMILAR ~ — QU?E e 1erg/)r;;eL
de Notificagdo de VP
22/08/2014 0694416/147 | 1 oo 22/08/2014 | 0694416/14-7 | (oo e | 22082014 | E DI GAMENTO O | VDS N
de Texto de Texto de Bula Comprimido
° PODE ME CAUSAR? 10 mg
Bula — RDC —RDC 60/12
60/12
10450 -
SIMILAR — 10450 _
. QUAI MALE
Notificagio SIMILAR  — 8. QUAIS OS S IXIzrt;Il;eL
03/06/2014 0438459/14-8 | 9° 031062014 | 0438450/14-5 | Notificasdo de |00y, | QUE BSTE\ - op s
Alteracdo Alteracdo de MEDICAMENTO (0] L
de Texto de Texto de Bula 9 Comprimido
PODE ME CAUSAR? 10 mg
Bula — RDC — RDC 60/12
60/12
10457  —
10457 -
SIMILAR = SIMILAR - Xarope
Inclusao Inclusdo ... VP 1 mg/mL
11/09/2013 0764052/13-8 | Inicial ~ de | 11/09/2013 | 0764052/13-8 | " o 11/09/2013 Versdo inicial
Inicial de VPS o
Texto de Comprimido
Bula — RDC Texto de Bula 10 mg
60/12 —RDC 60/12
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