RESTAMINE®
(Loratadine)

ACTION
Restamine est un puissant anti histaminique de longue
action, non sédatif avec effet anticholinérgique minimal.
Restamine est un antagoniste selectif de récépteurs H1 de
mamy histamine qui a montré une plus grande affinité aux
— [8CEPIOUrS Périphériques de I'histamine qu'aux récépteurs
I Centraux.
s R@stamine a un début d'action rapide, et donne un effet
R aniti-histaminique qui le prolonge plus de
N 24 heures, de ce fait il est administré une seule fois par jour.
== INDICATIONS
Restamine est indiqué dans e control des désordres due &
I'histamine comme le soulagement des symptomes associés
a la rhinite allergique: étemuements, écoulement nasal
(hinorthée), prurit, ainsi que la conjinctivite allergique.
Restamine est indiqué dans le soulagement des signes et
symptomes de I'urticaire et les autres désordres

RESTAMINE®
(Loratadine)

ACTION

Restamine is a potent, long acting nonsedating antihistamine
with minimal anticholinergic effects.

Restamine is a selective histamine H1-receptor antagonist
which shows greater affinity for peripheral than central nervous
system histamine receptors.

Restamine has a rapid onset of action and exhibits an
antihistaminic effect lasting in excess of 24 hours promoting
once daily dosing.

INDICATIONS

Restamine is indicated for the control of histamine mediated
disorders such as the relief of symptoms associated with
allergic rhinitis, such as sneezing, nasal discharge (rhinorrhea)
and itching, as well as allergic conjunctivitis.

Restamine is also indicated for relief of signs and symptoms of
urticaria and other allergic dermatologic disorders.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Aduits and children 12 years of age and over:

One tablet or two teaspoonsful (10 mg)of Restamine syrup
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Restamine sirop une fois/jour. PRECAUTIONS s T
CONTRE-INDICATIONS Pediatrics: Safety and efficacy for use in children younger Cpdadeall ey
than two years of age have not yet been established. lblia

Loratadine est contre indiqué chez les patients présentant
une hypersensibilité au médicament.

PRECAUTIONS

Pédiatrie; | ‘efficacité et la sécurité g

de moins de dewx ans r'ont pas encore &5 établios
Grossesse: Restamine est classé par la FDA dans la

- Restamine is FDA pregnancy category B. There
Was no evidence of untoward effects or teratogenicity on the
fetus in studies performed in rats and rabbits at oral doses up

basis). There are, however, no adequate and well-controlled
studies in pregnant women and should be used only if clearly
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Lactation: Taking into account the importance of the drug to
the mother, a decision should be made whether to discontinue
nursing or to discontinue the drug.
« Antihistamines should be discontinued at least
72 hours prior to skin testing procedures since these drugs
may produce false-negative resuits.
* Patients with liver impairment should start with a lower dose
10 mg every other day
Drug Interaction:
Increase plasma concentration of loratadine and its active
metabolite with ketoconazole.

SIDE EFFECTS

* Not significant and are comparable to placebo, especially at
doses less than 40 mg per day.

= Should be used with caution in prostates hypertrophy, urinary
Relention, glaucoma and hepatic disease.

OVERDOSAGE

Treatment is symptomatic and supportive with possible

utilization of gastric lavage and induction of emesis.
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- EFFETS SECONDAIRES

catégorie B. Des études de reproduction effectuées a des

doses allant jusqu'a 96 mg /kg (des rats et des lapins a qui

on a administré de la loratadine par voie orale a des doses
respectives d'environ 75 et 150 fois plus élevges que celle
requise pour 'homme sur une base de mg/m~), n'ont pas
révélé d'action tératogéne et embrytoxique.

Cependant, il n‘existe aucune étude adéquate et bien

controlées chez la femme enceinte. Ce médicament doit étre

administré uniquement en cas de nécessité.

Allaitement: Tenant compte de |'importance du médicament

pour la mére, la décision de l'interruption de la prise du

médicament ou de I'allaitement doit étre fixée selon

l'importance du traitement .

« Les antihistaminiques doivent étre arrétés au moins 72
heures avant les test cutanés de l'allergie, car peut donner
des faux négatifs.

« Les patients présentent des impairment hépatique doit
comence avec dosage minewr 10 mg chaque autre jour.
Interactions médicamenteuses:

L'usage de Ketoconazole avec Loratadine augment la
concentration plasmique de loratadine

« lis sont minimes et comparables au placebo, surtout a des =
doses inférieures a 40 mg/jour. -
« Doit étre utilisé avec précaution chez les patients présentent I
Grossir prostatique, Retention urinaire, glucoma et maladie — se—
hepatique.
SURDOSAGE
En cas de surdosage, le traitement est symptomatique et de NS
soutien avec possibilité d'utilisation de lavages gastriques ou

provocation des vomissements.

PRESENTATION

comprimés

RESTAMINE: Loratadine 10 mg/comprimeé
P ———
RESTAMINE: Loratadine (micronisée) 5 mg/5 ml



