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Maleato de dexclorfeniramina + betametasona

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Maleato de dexclorfeniramina + betametasona
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Embalagem contendo 1 frasco de 100 mL ou 120 mhp® enedida

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

maleato de dexclorfeniraming ...............comn e e e eeivnieeereer e e e e 2mg
DELAMELASONE ....cee e ———— 0,25 mg
(o] o1 =T ) (=TS0 ] 5 mL

(propilenoglicol, sorbitol, benzoato de sédio, @cidtrico, edetato dissodico diidratado, ciclandgo
sédio, corante vermelho ponceaux, esséncia de frasab sacarose, agua purificada)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Maleato de dexclorfeniramina + betametasémadicado no tratamento adjuvante de doencasiedérg

do aparelho respiratorio, como: asma bronquicaegeaninite alérgica; nas doencas alérgicas da pele,
como: dermatite atépica (eczema), dermatite deatmnteacdes medicamentosas e doenca do soro, e nas
doencas alérgicas inflamatorias oculares, comatites (inflamacdes da cérnea), conjuntiva

(conjuntivite) e das porcdes internas do olhog(inéo-granulomatosa, coriorretinite, iridocicliteroidite

e uveite). Nestas doencas oculares, maleato déoderiramina + betametasona inibe a fase aguda da
inflamacédo, com producéo de secrecdes, contribypada preservar a integridade funcional do globo
ocular, enquanto se realiza o tratamento da infeogade disturbio por outra causa com terapia
especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Maleato de dexclorfeniramina + betametasoaéne o efeito anti-inflamatério e antialérgico da
betametasona e a agdo anti-histaminica do maleatextlorfeniramina. O uso combinado da
betametasona e do maleato de dexclorfeniraminaifgeanatilizacdo de doses menores de
corticosteroides com resultados semelhantes a@oshitom doses mais altas de corticoide isoladament

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize maleato de dexclorfeniramina + betametona se vocé ja teve qualquer alergia ou

alguma reacdo incomum a qualquer um dos componentésa formula do produto.

Maleato de dexclorfeniramina + betametasesta contraindicado em pacientes com infeccaarsisié

por fungos, em prematuros e recém-nascidos, nasrnpes que estejam recebendo terapia com inibidores
da monoaminoxidase (IMAOS) e nos que demonstraipardensibilidade a qualquer dos componentes
de sua formula ou a farmacos de estrutura quiriuéas.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

betametasonapoderdo ser necessarios ajustes posoldgicos d#oammm a remissao ou exacerbacéo da
doenca, com a resposta individual do pacienteaganrento ou com a exposicao do paciente a situacdes
de estresse emocional ou fisico, como: infecc@iorgia ou traumatismo. Podera ser necessario
acompanhamento clinico durante periodo de até wnajds o término de tratamentos prolongados ou
com doses elevadas.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundaredo houver retirada rapida de maleato de
dexclorfeniramina + betametasona. Esta insufic&poide ser evitada mediante reducéo gradativa da
dose.

Os efeitos dos corticosteroides séo aumentadosei@res com hipotireoidismo (diminuigdo dos
horménios da tireoide) ou nos pacientes com dopagéyado. Caso vocé tenha herpes simples ocular
(um tipo de doenca nos olhos), avise o seu mépais,ha risco de perfuracdo da cérnea.



Maleato de dexclorfeniramina + betametaspode agravar os quadros prévios de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintegawearolite ulcerativa inespecifica (inflamacéo do
intestino com ulceracéo), abscesso ou contra iaéecom pus, diverticulite, cirurgia recente dostiteo,
Ulcera do estdmago ou intestino, doenca nos riessfio alta, osteoporose (diminuicdo do calcio nos
0ss0s) eniastenia gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fraquezautar).

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona, assmo outros medicamentos contendo corticoides,
pode mascarar alguns sinais de infec¢do e noveiids podem surgir durante sua administracéo.
Quando os corticosteroides sdo usados, pode odameruicdo na resisténcia ou dificuldade em
localizar a infecgéo.

O uso prolongado de maleato de dexclorfeniramibatametasongode causar catarata subcapsular
posterior (doenca dos olhos), glaucoma com risdesi® do nervo 6tico e aumento do risco de infexcd
oculares secundarias causadas por fungos ou virus.

Os corticosteroides podem causar elevacao da prag#dial, retencao de sal e agua e aumento da
excrecdo de potassio. Por isso, seu médico poeesénendar uma dieta com pouco sal e a
suplementacéo de potassio durante o tratament@sTaxicorticosteroides aumentam a excrecao de
calcio.

Vocé nado devera ser vacinado contra variola duatrtamento. Outros tipos de vacinagdo ndo devem
ser realizados em pacientes que estejam recebertitmsteroides, especialmente em altas doses Evit
contato com pessoas acometidas de varicela ou gar@mguanto estiver tomando maleato de
dexclorfeniramina + betametasona. Caso ocorra tatmprocure orientagdo médica. Essa recomendacéo
€ particularmente importante para as criangas.

O tratamento com maleato de dexclorfeniramina arhetasonaa tuberculose ativa deve estar restrito
aos casos de tuberculose fulminante ou disseminadajuais os corticosteroides sdo usados em
associacdo com medicamento para o tratamento dectuibse. Caso haja indicacdo de maleato de
dexclorfeniramina + betametasgoara pacientes com tuberculose que ainda nao séestan ou com
resultado positivo para tuberculina, em teste zadb na pele, faz-se necesséaria uma avaliacdoasée
diante do risco de reativacdo. Durante tratamertimpgado com maleato de dexclorfeniramina +
betametasona, seu médico devera recomendar umérdia preventivo contra tuberculose.

O crescimento e desenvolvimento de crian¢as dealid@de, sob terapia prolongada com maleato de
dexclorfeniramina + betametasona, devem ser maranws com cuidado, uma vez que a administracéo
de corticosteroides pode interferir na taxa dectm@nto normal e diminuir a producéo de
corticosteroides pelas glandulas suprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o maéntke espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina:Avise seu médico se vocé apresenta alguma dasakahaixo, pois o
uso do maleato de dexclorfeniramina deve ser fgito cautela nestes casos: glaucoma de angulo
estreito, Ulcera do estdbmago ou duodeno com estreiito da sua luz (Ulcera estenosante), obstriacao d
saida do estdbmago, aumento da prdstata ou obsulacgaida da bexiga, doencas do coracao e dos vasos
sanguineos, entre as quais pressao alta, nos feescoam pressao intraocular elevada ou aumento dos
horménios da tireoide.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Atencao diabéticos: contém agucar

Este medicamento pode causar doping.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedacao, verggiepotensao em pacientes acima
de 60 anos de idade. E recomendada cautela nesiestes, pois eles sdo mais vulneraveis as reacdes
adversas.

Uso durante a gravidez e amamentacao: O seu miédliavaliar os beneficios do uso de maleato de
dexclorfeniramina + betametasona durante a grayideamamentacéo e por mulheres em idade fértil.
Criancas nascidas de médes que receberam dosedeattagicosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresemiau@ido da producédo de corticosteroides pelas
glandulas suprarrenais. Os recém-nascidos deveavaksidos quanto a possibilidade de ocorréncia de
catarata congénita (doenca dos olhos).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apds o0 seu termino.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewgdaz.

Interac6es medicamentosas:



Converse com seu médico sobre outros medicamen¢osdteja tomando ou pretende tomar, pois eles
poderdo interferir na acdo de maleato de dexclodina + betametasona.

Interac6es medicamento-medicamento

Com a betametasona avise seu médico caso vocé esteja tomando algsreetjuintes medicamentos:
fenobarbital, fenitoina, estrogénios (horméniosifénes), diuréticos depletores de potassio, glibess
cardiacos (digitalicos), anfotericina B, anticoagus cumarinicos e horménios de crescimento.
Usar maleato de dexclorfeniramina + betametasona jiamente com anti-inflamatorios nao
hormonais ou alcool pode resultar em aumento de ifd&ncia ou gravidade da Ulcera no estdmago
ou duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico caso vocé esteja tomando algursegointes
medicamentos: inibidores da monoaminoxidase (IMAQsIis estes podem prolongar e intensificar os
efeitos dos anti-histaminicos. Antidepressivoddlicos, barbitaricos podem potencializar o efeito
sedativo da dexclorfeniramina. A acdo dos anticlzexes cumarinicos pode ser reduzida pelos
antihistaminicos.

Interacdo medicamento-substancia quimica
Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cedlizabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial

Os corticoides podem afetar o tesiteoblue tetrazolium para infec¢do bacteriana e produzir resultados
falso-negativos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°Cedtotla luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

Maleato de dexclorfeniramina + betametascer@pe € um xarope limpido de cor avermelhada, com
sabor e odor de framboesa, isento de particulaperezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96avocé observe alguma mudanga no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte 0 médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Seu médico ira lhe prescrever uma dosagem indikimduka com base na doenca a ser tratada, na
gravidade da sua resposta ao tratamento.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idadgara maleato de dexclorfeniramina + betametasona
xarope a dose inicial recomendada é de 5 a 10ral4 8ezes ao dia. A dose diaria ndo deve ultrapassa
40mL de xarope, dividida em quatro tomadas em uioge de 24 horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idadpara maleato de dexclorfeniramina + betametagar@pe a dose
recomendada é de 2,5mL, 3 vezes ao dia. A dosie di@p deve ultrapassar 20 mL de xarope, dividida
em quatro tomadas em um periodo de 24 horas.

Criancas de 2 a 6 anos de idadpara maleato de dexclorfeniramina + betametasar@pe a dose

inicial recomendada é de 1,25 a 2,5mL, 3 vezesaadddlose diaria ndo deve ultrapassar 10mL de
xarope, dividida em quatro tomadas em um period®d®oras.

As doses devem ser ajustadas de acordo com ataesipggaciente. Se uma dose diaria adicional for
solicitada, devera ser administrada preferenciaienao deitar para dormir.

No caso de alergia, quando os sintomas da alergjaratoria estiverem adequadamente controladas, um
retirada lenta da associagdo e um tratamento sa@lach um anti-histaminico deverdo ser considerados.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horatopréaa assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com a esta ultima tomada, agentitio o tratamento de acordo com 0s novos horarios
programados. Nao tome duas doses de uma vez papensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Maleato de dexclorfeniramina + betametaspode causar reacdes ndo desejadas. Mesmo ndonaimorre
todas estas reagdes adversas, informe ao seu ntégiz@lguma delas venha a ocorrer. Os eventos
adversos de maleato de dexclorfeniramina + betaoe#sdo apresentados em frequéncia decrescente a
seguir:

Reac¢Bes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):
betametasonagastrintestinais; musculoesqueléticos; disturblefroliticos; dermatolégicos;
neurolégicos; enddcrinos; oftalmicos; metabdlicgsiguiatricos.

maleato de dexclorfeniramina:Similares as relatadas com outros anti-histaminiosoléncia leve a
moderada é o efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilaticasiensibilidade; transpiracdo excessiva;
calafrios; secura da boca, nariz e garganta.

Reac@es Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):
Maleato de dexclorfeniramina: Outras possiveis reacdes dos anti-histaminicosentl reages
cardiovasculares; hematoldgicas; neuroldgicasriggsitinais; geniturinarias e respiratorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagGeslesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistende Atendimento ao Consumidor (SAC).
Atencéo: este produto é um medicamento novo e, embaas pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizadorretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse ¢casorme seu médico ou cirurgido- dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Maleato de dexclorfeniramina + betametasémana associacdo medicamentosa e a toxicidadecmdten
de cada um dos seus componentes deve ser considerad

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de matkatiexclorfeniramina + betametas@ndevida
particularmente a dexclorfeniramina. A dose lessineada do maleato de dexclorfeniramina é de 2,5 a
5,0 mg/kg. Uma dose Unica excessiva de corticadierem geral, ndo produz sintomas agudos. Os
efeitos somente ocorrem com a administracdo repdtdaltas doses.

As reac@es de superdose de anti-histaminicos pudear desde depressao do Sistema Nervoso Central
a sua estimulacao. Secura da boca, pupilas diltafigras, febre, rubor facial e sintomas gaststintais
podem ocorrer.

Em criancas, a estimulacé@o ocorre de forma dongngoaidendo provocar alucinagdes, perda de
coordenacao e convulses. Adultos podem apresamtaiclo de depressdo com torpor e coma, seguido
de uma fase de excitagéo levando a convulsdes.

Tratamento: em caso de superdose, procure um servigo médiednaémento de emergéncia
imediatamente. E recomendada a consulta a um agairdoxicacdo. Considerar as medidas padrdo para
remover qualquer quantidade de medicamento naawadiappor exemplo, carvao ativado e lavagem
géstrica. A didlise ndo tem sido consideradaNfib existe um antidoto especifico. Medidas para
aumentar a eliminacéo (acidificacao urinaria, hedlsd) ndo sdo recomendadas. O tratamento des sinai
e sintomas de superdose é essencialmente sintoreadie suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicant@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de textq
de bula conforme
bula padréo
G(I:EL%;R?I)C_O publicada no
_ Inclus&o bulario. 0,4 mg/mL + 0,05 mg/mL
21/07/2014| 0583094/14-0| Inicial de N/A N/A N/A N/A Submissao VP/VPS | (100 mL + copo medida e
Tlexto de eletronica para 120mL + copo medida)
Bu . RDC disponibilizag&o do
60/12 texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
(10452) —
GENERICO
Notif&:a ao Correcao do item 0,4 mg/mL + 0,05 mg/mL
25/07/2014| 0601379/14-1 de AItergc;éo N/A N/A N/A N/A “In dicgg(")es” VPS (100 mL + copo medida €
120mL + did
de Texto de mL + copo medida)
bula — RDC
60/12
(10452) —
GENERICO Adicdo da frase de 0,4 n;)g/lmL + 0,05 mgémL
o alerta para o uso do (embalagem contendo 1
29/08/2014| 0720214/14-8| Notificagao N/A N/A N/A N/A medicamento por VP/VPS | frasco de 120 mL, 100 mL
de Alteracao diabéticos + copo medida e 120mL +
de Texto de copo medida)

bula — RDC




60/12

(10452) —
GENERICO 0,4 mg/mL + 0,05 mg/mL
e . (embalagem contendo 1
11/09/2014| 0752485/14-4 dNOR‘;'tca‘?a? N/A N/A N/A N/A EN;‘S] nos dizeres | b\ ps | frasco de 120 mL, 100 mL
de T eraqgo 9 + copo medida e 120mL +
e Texto de copo medida)
bula — RDC
60/12
(10452) —
GENERICO
NA — Objeto - Adigdo da frase: O('gnr%%rgéeﬁoc’git?r%?i
06/02/2015 de€ Pleito de | Notificagao N/A N/A N/A N/A PARA QUE ESTE VP frasco de 120 mL, 100 ml]
notificacdo | de Alteracéo MEDICAMENTO + dida e 120mL 4
letronica | de Texto de E INDICADO? Copo medida € 120m
€ copo medida)
bula — RDC

60/12




