maleato de dexclorfeniramina

Forma farmacéutica e apresentacdes
Comprimido de 2 mg. Embalagem de 10, 20, 30 e 60 comprimidos.

G) GERMED

USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigao

Cada comprimido contém:

maleato de dexclorfeniramina .. ..
excipiente* q.s.|
*lactose, amido, corante amarelo crepusculo, corante vermelho ponceaux estearato le magnésio e ge atina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: maleato de dexclorfeniramina é um antialérgico que atua no alivio de algumas
manifestacdes alérgicas.

Indicagées do medicamento: maleato de dexclorfeniramina é indicado para alivio sintomatico de algumas
manifestages alérgicas, como urticéria, angiodema, rinites vasomotoras, eczemas alérgicos, dermatite atdpica,
dermatite de contato, reacées a drogas, a soro, a sangue, a picadas de insetos e pruridos de origem nao-
especifica.

Risco do medicamento: maleato de dexclorfeniramina estd contra-indicado em pacientes com alergia aos
componentes da formula ou outros anti-histaminicos de estruturas quimicas similares.

“Informe seu médico ou cirurgido-dentista o ap de reacoes i

Nao deve ser usado em recém-nascidos e prematuros; em pacientes recebendo inibidores da MAO.

“Nao deve ser utlllzado durante a gravidez e a 30, exceto sob ori meédica. Informe ao seu
meédico ou cirurgido-dentista se ocorrer ou a

iar durante o uso deste medicamento”
Os pacientes que operam maquinas ou dirigem veiculos devem ser alertados para a possibilidade de sonoléncia.
Os anti-histaminicos devem ser utilizados com cautela em pacientes portadores de glaucoma, ulcera péptica
estenosante, obstrugao piloroduodenal, hipertrofia prostatica, asma brénquica, doenca cardiovascular incluindo
hipertensao e hipertireoidismo.

Os anti-histaminicos tem efeito aditivo com o 4lcool e outros depressores do sistema nervoso central, como
sedativos, hipnéticos e tranqiilizantes.

Os anti-histaminicos podem causar excitagdo em criangas de baixa idade e maior sedagao e hipotensdo em
pacientes com mais de 60 anos.

“Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir
atencao pode estar prejudicada”

Uso na gravidez e lactagdo: a experiéncia com esta substancia em gréavidas nao foi suficiente para provar sua
seguranca em relacdo ao desenvolvimento fetal. Nao foi estabelecido se maleato de dexclorfeniramina é
excretado no leite humano e, portanto, deve haver precaugdes na administracéo a lactantes.

O uso de anti-histaminicos com alcool, antidepressivos triciclicos, barbittricos e outros depressores do sistema
nervoso central podem potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina. Os inibidores da
monoaminoxidase prolongam e intensificam os efeitos de anti-histaminicos. A agao dos anticoagulantes orais
pode ser diminuida por uso de anti-histaminicos.

Modo de uso: o comprimido de maleato de dexclorfeniramina é de cor vermelha, circular e monossectado. A
posologia para adultos e criangas maiores de 12 anos é de 1 comprimido 3 a 4 vezes por dia. Nao ultrapassar
a dose maxima de 12 mg/dia. Para alguns pacientes, a dose diaria maxima de 6 mg, ou seja, 3 comprimidos,
sao suficientes. No caso de criangas de 6 a 12 anos tomar '/2 (meio) comprimido trés vezes por dia. Um méaximo
de 6 mg diarios. E para criancas de 2 a 6 anos o recomendavel é '/: (um quarto) de comprimido trés vezes por
dia. Um maximo de 3 mg diarios.

“Siga corretamente o modo de usar; nao p os procure ori a0 médica”
“Nao utilize medicamentos com prazo. de validade vencido. Antes observe o aspecto do medicamento”.
Além de n@o obter o efeito desejado vocé podera prejudicar sua satde.

Reacodes adversas: discreta ou moderada sonoléncia pode ocorrer com o uso do maleato de dexclorfeniramina.
Outros possiveis efeitos colaterais sdo os comuns aos demais anti-histaminicos, como hipotenséo, sedagao,
agitacéo, boca seca, anorexia, fraqueza, cefaléia, nervosismo, politria, azia, diplopia, sudorese, disuria, urticaria
e choque anafilatico.

Conduta em caso de superdose: se 0s vomitos nao ocorrerem espontaneamente, o paciente devera ser induzido
a vomitar. Comunicar-se imediatamente com o médico-assistente.

Cuidados de conservacdo: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e em lugar seco.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

ou operar pois sua il e

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

O maleato de dexclorfeniramina é um composto sintético que antagoniza eficazmente muitos dos efeitos
caracteristicos da histamina, sendo, assim, de valor clinico na prevencao e no alivio de muitas manifestacdes
alérgicas. Sua agao parece depender da competicdo com a histamina pelos receptores celulares. O maleato de
dexclorfeniramina é indicado quando se necessita de uma medicagao por via oral.
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Indicagdes

Indicado para o alivio sintomatico de algumas manifestagdes alérgicas, como urticaria, angioedema, rinites
vasomotoras, eczemas alérgicos, dermatite atépica, dermatite de contato, reagdes a drogas, a soros, a sangue,
a picadas de insetos e pruridos de origem nao-especifica.

Contra-indicagdes

Hipersensibilidade aos componentes da férmula ou a outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar. Como
os demais anti-histaminicos, nao deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e em pacientes que estao
fazendo uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

Posologia

Adultos e criangas maiores de 12 anos - 1 comprimido 3 a 4 vezes por dia. Nao ultrapassar a dose maxima de
12 mg/dia. Para alguns pacientes, a dose diaria maxima de 6 mg, ou seja, 3 comprimidos, sao suficientes.
Criancas de 6 a 12 anos - '/- (meio) comprimido trés vezes por dia. Um méaximo de 6 mg diarios.

Criangas de 2 a 6 anos - '/+ (um quarto) de comprimido trés vezes por dia. Um maximo de 3 mg didrios.

Precaugdes e adverténcias

Os anti-histaminicos podem causar excitagdo em criancas de baixa idade e maior sedacéo e hipotensao em
pacientes com mais de 60 anos.

O maleato de dexclorfeniramina deve ser utilizado com cuidado em pacientes com glaucoma de angulo agudo,
ulcera péptica estenosante, obstrugdo piloroduodenal, hipertrofia prostatica, asma bronquica, doenga
cardiovascular incluindo hipertensao e hipertireoidismo.

Os anti-histaminicos tém efeito aditivo com o alcool e outros depressores do sistema nervoso central, como
sedativos, hipnéticos e tranquilizantes.

Os pacientes que operam maquinas ou dirigem veiculos devem ser advertidos da possibilidade de sonoléncia.
Uso durante a gravidez e lactacdo

Estudos com esta substancia em pacientes gravidas néo foram suficientes para provar sua seguranga em relagao
a0 desenvolvimento fetal. N&o foi estabelecido se maleato de dexclorfeniramina é excretado no leite humano e,
portanto, deve haver precaugéo na administragéo a lactantes.

Interagdes medicamentosas

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo ocorrer hipotensao grave. O uso
concomitante de anti-histaminicos, antidepressivos triciclicos, barbittricos e outros depressores do SNC podem
potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina.

A agao dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.

Interagdes alimentares
O uso concomitante deste medicamento com d&lcool podem potencializar os efeitos sedativos da
dexclorfeniramina.

Reagbes adversas

Sonoléncia discreta ou moderada pode ocorrer com o uso do maleato de dexclorfeniramina. Outros possiveis
efeitos colaterais s@o os comuns aos demais anti-histaminicos, como hipotenséo, sedacéo, agitacéo, boca seca,
anorexia, fraqueza, visdo embacada, cefaléia, nervosismo, polilria, azia, diplopia, sudorese, distria, urticaria e
choque anafilatico.

Superdose
Se os vomitos ndo ocorrerem espontaneamente, o paciente deverd ser induzido a vomitar. Comunicar-se
imediatamente com o médico-assistente.

Armazenamento
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e em lugar seco.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA”
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