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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acordo com a Resolu¢dao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LUR GOTAS
desloratadina

APRESENTACOES
Solugao oral de 1,25 mg/ml: frascos com 10 ml e 20 ml.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Cada ml de solugdo oral de Lur Gotas contém:

AESIOTALAGINA. ...ttt bttt b e bt s et st eb e ea e et et e s s bt s e e et e st e be s e n s es et e es e eb e et et eneeaesbe st es et et e st e e ebenee 1,25 mg
Excipientes: acido citrico, benzoato de sodio, citrato de sodio di-hidratado, edetato dissodico di-hidratado, glicerol, propilenoglicol,
sucralose, aroma de tutti-frutti e agua purificada.

Cada ml de Lur Gotas contém 20 gotas (20 gotas/ml).
Cada gota de Lur Gotas contém 0,0625 mg de desloratadina (0,0625 mg/gota).

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Lur Gotas ¢ indicado para o alivio rapido dos sintomas associados a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente e persistente),
entre eles, espirro, rinorreia, prurido (coceira) e congestao nasal, assim como prurido ocular, lacrimejamento e vermelhiddo dos olhos,
prurido do palato e tosse (relacionada a asma alérgica em criangas de 6 a 12 anos).

Lur Gotas ¢ indicado também para o alivio dos sintomas associados a urticaria, como prurido (coceira) e redugdo do tamanho e nimero
de erupgoes cutaneas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Rinite alérgica sazonal e perene

A eficacia e seguranga da desloratadina no tratamento da rinite sazonal foram avaliadas por Berger e cols. em um estudo duplo-cego,
randomizado e controlado com placebo, envolvendo 331 pacientes portadores de rinite alérgica sazonal e asma sazonal leve. Os
participantes foram tratados com 5 mg de desloratadina ou placebo durante 4 semanas, e a eficacia foi avaliada por meio de escores
de sintomas de rinite. Em comparagao ao placebo, a desloratadina diminuiu significantemente os escores de rinite logo apds a primeira
dose (P <0,001) e durante os periodos do 1° ao 15° dia de tratamento (-4,90 vs. -2,98 pts; P <0,001) e do 1° ao 29° dia de tratamento
(-5,47 vs. -3,73 pts; P <0,001). Também se observou redugdo dos escores de sintomas de asma no periodo do 1° ao 15° dia de
tratamento (-1,35 vs. -0,94 pts; P =0,023) e dos escores de congestdo nasal nos periodos do 1° ao 15° dia de tratamento (-0,56 vs. -
0,38 pts; P <0,006) e do 1° a0 29° dia de tratamento (-0,47 vs. -0,64 pts; P =0,014). A incidéncia de eventos adversos nos participantes
tratados com desloratadina foi semelhante a observada no grupo placebo (15,5% e 14,1%, respectivamente).

Rossi e cols. avaliaram a desloratadina sob a forma farmacéutica de xarope em 54 criangas portadoras de rinite alérgica sazonal, em
um estudo aberto de 4 semanas de duragdo. Todas as criangas foram tratadas com desloratadina na dose de 2,5 mg por dia. Observou-
se remissdo em mais de 90% dos sintomas de tosse, sibilos, dispneia, prurido nasal e congestao ocular, e entre 80 e 90% dos sintomas
de coriza, espirros e congestdo nasal. Nao se observaram alteracdes significativas nos sinais vitais (pressdo arterial, frequéncia
cardiaca, temperatura e frequéncia respiratoria) e apenas 2 eventos adversos (1 insonia e 1 diarreia) foram considerados possivelmente
relacionados ao medicamento.

A desloratadina também foi avaliada em portadores de rinite alérgica perene, em um estudo multicéntrico, duplo-cego, randomizado
e controlado com placebo, envolvendo 676 pacientes. A dose utilizada foi de 5 mg/dia. O desfecho primario de eficacia foi a redugao
de um escore de sintomas nasais (rinorreia, prurido nasal, espirro e gotejamento pds-nasal) e ndo nasais (prurido ocular,
lacrimejamento e prurido auricular ou no palato), e a seguranga foi avaliada por meio de eletrocardiograma (ECG), hemograma,
bioquimica sanguinea, analise de urina e registro de eventos adversos. No periodo compreendido entre o 1° e 0 29° dia de avaliagao,
observou-se superioridade da desloratadina em comparagao ao placebo em relag@o ao desfecho primario de eficacia (redugao no escore
total de sintomas de 35% para a desloratadina e 27,4% para o placebo; P =0,005). Também foram observadas melhoras significantes
nos pacientes tratados com a desloratadina em outros desfechos de eficacia, como escores de rinorreia (P <0,005), prurido nasal (P
<0,013), espirros (P <0,005) e gotejamento pds-nasal (P <0,013). A incidéncia de eventos adversos foi semelhante nos participantes
tratados com desloratadina (25,8%) e placebo (31,6%). Nao se observaram diferengas entre os grupos nos sinais vitais e resultados de
exames laboratoriais e no ECG, incluindo a durag@o do intervalo QTc.

Urticaria cronica idiopatica

Monroe e cols. avaliaram a eficacia e a seguranga da desloratadina (5 mg/dia) em 226 portadores de urticaria cronica idiopatica, em
um estudo clinico multicéntrico, duplo-cego, randomizado e controlado com placebo, com 6 semanas de duragio. O desfecho primario
de eficacia foi a variagdo do escore de prurido na primeira semana de tratamento. A seguranga foi avaliada por meio de registro de
eventos adversos e alteragdes de sinais vitais, exames laboratoriais e ECG. A melhora média do escore de prurido na primeira semana
de tratamento foi estatisticamente superior nos participantes tratados com desloratadina em comparagdo ao grupo placebo (-1,05 pt
vs. -0,52 pt; P <0,001), e esta superioridade se manteve até¢ o término do estudo (P =0,004). Também se observaram melhores
resultados da desloratadina em relag@o ao placebo nos desfechos secundarios de eficacia (redug¢do do tamanho e numero de lesdes de
urticaria e diminui¢do da interferéncia dos sintomas de urticaria com o sono e com as atividades diarias). Finalmente, ndo se
observaram diferencas significantes na taxa de eventos adversos nos participantes tratados com desloratadina (43,1%) e com placebo
(38,2%), bem como nos sinais vitais, resultados de exames laboratoriais e variaveis eletrocardiograficas (PR, QRS e QTc).

Ring e cols. conduziram um estudo multicéntrico, duplo-cego, randomizado e controlado com placebo envolvendo 190 pacientes em
criangas e adultos, portadores de urticaria cronica idiopatica. A dose de desloratadina utilizada foi de 5 mg/dia e a intervengao teve
duragdo de 6 semanas. Desde o segundo dia de tratamento, observou-se superioridade estatisticamente significante da desloratadina
sobre o placebo (redugdo do escore de prurido de 45,2% para a desloratadina e 14,1% para o placebo; P <0,001). Estes achados se
mantiveram estatisticamente significantes até o final da primeira semana de tratamento (redugdo do escore de prurido de 56,0% para
a desloratadina e 21,5% para o placebo; P <0,001) e também até o final do estudo (-74,0% para a desloratadina vs. -48,7% para o
placebo; P <0,001). Apos 6 semanas de tratamento, outros desfechos de eficacia observados com superioridade da desloratadina sobre
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o placebo foram redugio do nimero (P <0,001) e tamanho (P <0,01) das lesdes de urticaria, menor interferéncia no sono (P = 0,033)
e menor interferéncia nas atividades didrias (P <0,001). A incidéncia de eventos adversos foi semelhante nos participantes tratados
com desloratadina (55,8%) ou placebo (43,2%). Nao se observou nenhuma alterago clinicamente relevante nos sinais vitais, exames
laboratoriais ou ECG em qualquer um dos grupos de estudo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A desloratadina ¢ um antagonista ndo sedante da histamina, de agdo prolongada, com potente atividade antagonista seletiva dos
receptores H1 periféricos da histamina. A desloratadina tem demonstrado atividade antialérgica, anti-histaminica e anti-inflamatdria.
Além da atividade anti-histaminica, a desloratadina tem demonstrado uma atividade antialérgica e anti-inflamatoria em varios estudos
in vitro (a maioria conduzida em células de origem humana) e in vivo. Esses estudos tém demonstrado que a desloratadina inibe a
grande cascata de eventos que inicia e propaga a inflamagao alérgica, entre eles:

« Liberagdo das citocinas pro-inflamatorias, dentre elas IL-4, IL-6, IL-8, IL-13;

* Liberagdo de importantes quimocinas pro-inflamatéorias, como RANTES (regulador da atividade normal de célula T expressa e
secretada);

* Produc@o do anion superoxido pelos neutréfilos polimorfonucleares ativados;

* Adesdo e quimiotaxia de eosinofilos;

* Expressdo de moléculas de adesdo, como a P-selectina;

* Liberagao de histamina, prostaglandina (PGD,) e leucotrieno (LTC,), dependentes da IgE;
* Resposta broncoconstritora alérgica aguda e tosse alérgica em modelos animais.

Propriedades farmacodinimicas: ap6s administragdo por via oral, a desloratadina bloqueia seletivamente os receptores H1
periféricos, uma vez que a droga ¢ efetivamente excluida da entrada do sistema nervoso central (SNC).

Criangas com idades de 6 meses a 11 anos com um histérico comprovado de rinite alérgica (RA) ou urticaria idiopatica cronica (UIC)
e que foram candidatas a terapia anti-histaminica, receberam uma dose diaria de 1 mg (6 a 11 meses de idade), 1,25 mg (1 a 5 anos de
idade) ou 2,5 mg (6 a 11 anos de idade). O tratamento foi bem tolerado, conforme documentado por exames laboratoriais, sinais vitais
e dados sobre intervalos eletrocardiograficos, incluindo QTc. Quando administrada nas doses recomendadas, a atividade
farmacocinética da desloratadina foi comparavel nas populagdes pediatrica e adulta. Portanto, como o tratamento da RA/UIC e o perfil
da desloratadina sdo semelhantes em pacientes adultos e pediatricos, dados de eficacia da desloratadina em adultos podem ser
extrapolados para a populag@o pediatrica.

Em estudo com doses multiplas, com administragdo diaria de até 20 mg de desloratadina, durante 14 dias, ndo foram observados
efeitos cardiovasculares estatistica ou clinicamente significantes. Em um estudo farmacologico em que a desloratadina foi
administrada numa dose de 45 mg diariamente (nove vezes a dose clinica), durante dez dias, ndo foi observado prolongamento do
intervalo QTc.

A desloratadina ndo penetra facilmente no sistema nervoso central. Uma dose tnica de 5 mg de desloratadina ndo interferiu sobre
avaliagdes padronizadas de desempenho de voo, incluindo exacerbagdo da sonoléncia subjetiva ou fung¢des relativas a habilidade de
voar.

Nao foram observadas alteragdes clinicamente significantes nas concentragdes plasmaticas da desloratadina, nos estudos de interagdes
farmacologicas de doses miltiplas realizados com cetoconazol, eritromicina, azitromicina, fluoxetina e cimetidina.

Nos estudos farmacolégicos clinicos, a administragdo concomitante de alcool ndo aumentou o prejuizo do desempenho induzido pelo
alcool, nem aumentou a sonoléncia. Nao houve diferengas significativas nos resultados de testes psicomotores entre os grupos que
receberam a desloratadina e o placebo administrados isoladamente ou com alcool.

Propriedades farmacocinéticas: concentragdes plasmaticas de desloratadina podem ser detectadas dentro de 30 minutos apds sua
administragdo. A desloratadina ¢ bem absorvida com pico de concentragdo plasmatica obtida aproximadamente apos 3 horas; a meia-
vida da fase terminal ¢ de aproximadamente 27 horas. O nivel de acimulo de desloratadina foi consistente com a sua meia-vida
(aproximadamente 27 horas) e com a frequéncia de dose de uma vez ao dia. Em adultos e adolescentes, a biodisponibilidade foi
proporcional em relagdo a dose na faixa de 5 mg até 20 mg.

A desloratadina ¢ moderadamente ligada as proteinas plasmaticas (83% - 87%). Néo ha evidéncia clinicamente relevante de acimulo
da droga, apos doses unicas diarias de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias.

A enzima responsavel pelo metabolismo da desloratadina ainda ndo foi identificada e, portanto, ndo se pode excluir totalmente a
possibilidade de algumas interagdes com outras drogas.

Estudos in vivo com inibidores da CYP3A4 ¢ CYP2D6 especificos demonstraram que essas enzimas ndo sdo importantes no
metabolismo da desloratadina. A desloratadina ndo inibe a CYP3A4 ¢ CYP2D6 e também ndo ¢ substrato nem inibidor da
glicoproteina-P.

Em um estudo de dose inica com 7,5 mg de desloratadina, ndo houve efeito da alimentagdo (café da manha altamente gorduroso e
calorico) na distribuicdo da desloratadina.

Em estudos separados de dose unica, nas doses recomendadas, pacientes pediatricos tiveram valores de AUC e Cmax de desloratadina
comparaveis aos dos adultos que receberam 5 mg de desloratadina xarope.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos seus componentes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir automéveis e de operar maquinas.
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Lur Gotas pode agravar convulsdes pré-existentes e deve ser administrado com cuidado em pacientes epilépticos

Uso durante a Gravidez e a Lactacio

Nao foram observados efeitos da desloratadina sobre a fertilidade em ratas, em uma exposi¢ao 34 vezes maior que a exposi¢ao em ser
humano na dose clinica recomendada. Nao foram observados efeitos teratogénicos, nem mutagénicos nos estudos realizados em
animais com a desloratadina. Como nao ha dados clinicos de gestantes expostas a desloratadina, o uso de Lur Gotas durante a gravidez
ndo foi estabelecido. Lur Gotas ndo deve ser usado durante a gravidez, a ndo ser que os beneficios potenciais sejam maiores que o
risco.

A desloratadina ¢ excretada no leite materno. Desse modo, o uso de Lur Gotas ndo ¢ recomendado para mulheres que estejam
amamentando.

Uso em criancas

Lur Gotas: a eficacia e seguranca da desloratadina ndo foram estabelecidas em criangas menores de 6 meses de idade.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento néio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em pacientes portadores de:

- Doencas cardiacas: embora palpitagdes e taquicardia tenham sido descritas com o uso de desloratadina oral, em incidéncia ndo
informada, na pés-comercializagio do produto, NAO houve queixas cardiovasculares ou alteragdes eletrocardiogrificas em quatro
estudos com o uso de doses habituais.

- Doengas hepaticas: a desloratadina ¢ metabolizada no figado e o ajuste na dosagem pode ser necessario, em caso de insuficiéncia
hepatica.

- Doengas renais: nos casos de insuficiéncia renal o ajuste na dose ¢ recomendado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Naio houve alteragdo na distribuicdo da desloratadina na presenga de alimentos ou suco de grapefruit.

Lur Gotas administrado concomitantemente com alcool ndo potencializa os efeitos prejudiciais sobre o desempenho causados pelo
alcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade. Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricago.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo incolor pouco viscosa e com odor caracteristico de tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Lur Gotas ¢ indicado para uso oral e deve ser utilizado independentemente da alimentagdo de acordo com a idade do paciente como
segue:

Idade Dosagem Tempo de tratamento
6 a 11 meses 16 gotas, 1 x ao dia 3 dias
1 a 5 anos 20 gotas, 1 x ao dia 3 dias
6all anos 40 gotas, 1 x ao dia 3 dias
Maior de 12 anos 80 gotas, 1 x ao dia 3 dias

De acordo com as informagdes de como utilizar o medicamento, a dose terapéutica maxima diaria recomendada para Lur gotas varia
de acordo com a faixa etaria, sendo 1 mg (16 gotas) para criangas entre 6 e 11 meses, 1,25mg (20 gotas) para criangas entre 1 ¢ 5 anos
de idade, 2,5 mg (40 gotas) para criangas entre 6 ¢ 11 anos de idade, e 5 mg (80 gotas) para criangas acima de 12 anos e adultos.
Baseado em estudo com dose multipla em adultos e adolescentes, em que foram administrados até¢ 45 mg de desloratadina (9 vezes a
dose clinica), ndo foram observados efeitos clinicamente relevantes.

Como usar:

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posigao
vertical), conforme a ilustragao.

3. Goteje a quantidade recomen-
dada e feche o frasco apés o uso.
NAO administrar este medica-
mento diretamente na boca do
paciente.
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9.  REACOES ADVERSAS

Em um estudo clinico, a desloratadina foi administrada a um total de 246 criangas com idade de 6 meses a 11 anos. A incidéncia
global de eventos adversos foi semelhante para os grupos que utilizou a desloratadina e placebo. Em criangas de 6 a 23 meses, os
eventos adversos mais frequentes relatados, superiores ao do placebo foram: diarreia (3,7%), febre (2,3%) e insonia (2,3%). Casos
raros de reagdes de alergia (incluindo anafilaxia e erupgdes cutdneas), taquicardia, palpitagdes, hiperatividade psicomotora,
convulsdes, elevagdes das enzimas hepaticas, hepatite e aumento da bilirrubina também podem ocorrer.

Reagdes muito comuns > ou = a 1/10: infec¢@o das vias respiratorias superiores, febre, tosse, diarreia, irritabilidade, cefaleia (dor de
cabega);

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): sonoléncia, bronquite, otite média aguda, vomito, fadiga, nusea, rinorreia, faringite, insonia,
diminuicéo do apetite, tontura, infec¢do urinaria, varicela, epistaxe, mudanga no humor, eritema cutineo, manchas na pele, xerostomia,
aumento do apetite, indigestdo, mialgia, dismenorreia;

Reagdes com frequéncia desconhecida (ndo foi possivel calcular a frequéncia a partir dos dados disponiveis): palpitagdo, taquicardia,
hepatite, aumento das enzimas hepaticas, aumentos de bilirrubinas, convulsdes, comportamento hiperativo, anafilaxia, reagdo de
hipersensibilidade, alteragdo de comportamento, agressividade e prolongamento do intervalo QT.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose, devem ser consideradas as medidas normais para extrair a substancia ativa que nao foi absorvida. Recomendam-
se tratamento sintomatico e medidas de suporte.

Baseado em estudo clinico de dose multipla em adultos e adolescentes, em que foram administrados até 45 mg de desloratadina (9
vezes a dose clinica), ndo foram observados efeitos clinicamente relevantes.

A desloratadina néo ¢ eliminada por hemodialise; ndo se sabe se ha eliminagao por dialise peritoneal.

Em caso de intoxicag¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0027
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
S&o Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

A\ CAC

0800 701 6900 g

cac@ache.com.br K<
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es de bula

Data do N° do Data do i Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . N° do expediente Assunto ~ Itens da bula )
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR -
Incluséo inicial de
texto de bula — Incluséao Inicial de Solugao oral
27/02/2023 - N/A N/A N/A N/A Texto de Bula VP/VPS 1,25 mg/ml

publicagdo no
bulario — RDC 60/12
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