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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

maleato de dexclorfeniramina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Solucéo oral de 2 mg/5 mL: frasco com 120 mL acarhpdo de copo-medida graduado de 10 mL
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

maleato de dexclorfeniramina.................. 2mg

VeICUIOS*.S.P 1 5mL

*sacarina sodica, benzoato de sodio, aromas dgdadamasco e mentol, 6leo de castor polietoxjlathmol etilico, acido citrico e agua purificada.

Il. INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Maleato de dexclorfeniraminaé indicado para alergia, prurido, rinite alérgigdicaria, picada de inseto, conjuntivite alérgidermatite atopica e
eczemas alérgicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Vinte e trés pacientes com urticaria cronica fotemados com cinarizina, dexclorfeniramina e placelm um estudo duplo-cego, cruzado. Em
comparagdo ao tratamento com placebo tanto a zimarcomo a dexclorofeniramina causaram uma melbstatisticamente significativa dos
sintomas clinicos (p < 0,01).

N&o ocorreram diferengas significativas entre @msa e dexclorfeniramina, que foram igualmenteagfes no tratamento de urticaria cronica.l

Um estudo duplo-cego foi realizado em 65 paciecoes rinite sazonal para comparar a eficacia edotga de terfenadina e dexclorfeniramina. Os
pacientes foram distribuidos aleatoriamente pareber tratamento durante 1 semana com 60mg deddifa 2 vezes ao dia, ou 2 mg de maleato
de dexclorfeniramina 3 vezes ao dia. Antes e apgéstamento, os pacientes foram submetidos a testéseos para reatividade ao pélen e aqueles
que foram positivos também tiveram medidas rinonrgtdcas realizadas para resisténcia nasal. Difotasn usados pelos pacientes para registrar
a gravidade da obstrugdo nasal, rinorreia, espini®s lacrimejantes, irritados e vermelhos, agéfo do nariz, garganta, olhos e tosse. Foram
avaliadas a frequéncia e a gravidade dos efeitagecais.

Contagem de podlen foram tomadas diariamente duranperiodo de tratamento. Os resultados mostranaentgnto a terfenadina como a
dexclorofeniramina produziram bom ou excelentei@ldos principais sintomas em 78% e 73 % dos ptesemespectivamente. Ndo houve
correlacdo significativa entre a contagem de pélenreducéo da gravidade dos sintomas. Ambas gasdpsoduziram uma reducéo da resisténcia
nasal total, mas isso nao foi significativamenferdnte do valor inicial, nem houve uma difererigaificativa entre os tratamentos.2

Maleato de dexclorfeniramina 6mg foi comparado d@rfenadina 60mg para a eficacia no controle duwrsias da febre do feno Ragweed, bem
como a tolerancia e a ocorréncia de reacdes adveadsastudo foi realizado com grupos paralelosio@ntricos randomizados, duplo-cego, que
envolveu 174 pacientes divididos igualmente, 8&liendo dexclorfeniramina e 87 terfenadina, por enfiodo de duas semanas durante a Ultima
quinzena de agosto e a primeira quinzena de sedel8i83. O estudo indicou que dexclorofeniraminaduses testadas, foi significativamente mais
eficaz no controle dos sintomas da febre do fengudoa terfenadina.3

Referéncias bibliograficas:

1. Kalimo K, Jansen CT. Treatment of chronic urtecavith an inhibitor of complement activation (oarizine). Ann Allergy. 1980; 44(1):34-7.

2. Pastorello EA, Ortolani C, Gerosa S, et al. Astaminic treatment of allergic rhinitis: a doulbkind study with terfenadine versus
dexchlorpheniramine. Pharmacother. 1987;5(2):69-75.

3. Gutkowski A, Del Carpio J, Gelinas B, et al. Gmarative study of the efficacy, tolerance and dfdets of dexchlorpheniramine maleate 6 mg
b.i.d. with terfenadine 60 mg b.i.d. J Int Med RE385:13(5):284-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Maleato de dexclorfeniraminaé um composto sintético que antagoniza eficaznenfeitos caracteristicos da histamina, sendonads valor
clinico na prevencao e no alivio das manifestagliggicas.

Sua agéo parece depender da competi¢cdo com ainstpetos receptores celulares.

Experimentosin vitro e in vivo da poténcia anti-histaminica dos isdmeros opticénativos da clorfeniramina demonstraram que &daiile
predominante deve-se ao isdbmero dextrogero daatéxciramina.

Apo6s administracéo oral de 4 mg de maleato deesioemina, em voluntérios sadios em jejum, houp&leadeteccéo nos niveis sanguineos. O pico
de concentragdo sanguinea foi de aproximadamemig/mL, alcangado apds 3 horas da administracaoeid-mda do maleato de clorfeniramina
variou de 20 a 24 horas. Ap6s a administracdo ¢ dmica de maleato de clorfeniramina marcado adtin, ta droga foi extensivamente
metabolizada tanto quando administrada por viaamratomo por via intravenosa. A droga e seus métabdoram primariamente excretados pela
urina, com 19% da dose aparecendo em 24 horastetainde 34% em 48 horas.

Em um estudo em voluntarios sadios, a alta veldeiddo fluxo de urina &cida resultou em uma altmcighde de excregdo do maleato de
clorfeniramina. Durante uma faixa de concentrag¢asrpatica de 0,28 a 1,24mcg/mL, a clorfeniramirzortrava-se 72% a 69% ligada as proteinas
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plasméticas, respectivamente.

4, CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado em pacienteshipensensibilidade aos componentes da formula out@s anti-histaminicos de estrutura
quimica similar.Maleato de dexclorfeniraming como os demais antihistaminicos, ndo deve setousan prematuros ou recém-nascidos e em
pacientes que estéo fazendo uso de inibidores daaminoxidase (IMAOS).

Maleato de dexclorfeniramina solugdo oral é contraidicado na faixa etaria abaixo de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Mantenha este medicamento fora do alcance dag;asananimais domésticos. Nao permita que outsbaetilize este medicamento e néo o utilize
para tratar outras doencas. N&o utilize este poathrn maior frequéncia ou em doses maiores do geeomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer redao incomum a outro produto para alergia, tosse otesfriado, ou se vocé desenvolveu
algum tipo de reagdo enquanto estava tomando maleatle dexclorfeniramina, entre em contato com seu mi€o ou farmacéutico antes de
continuar o tratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento denalg pessoas, tornando-as sonolentas, com torgstado de alerta diminuido. Tenha certeza
de como vocé reage a este medicamento antes taredividades que possam ser perigosas se vooéstidier alerta.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir giculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢éem¢éo podem estar prejudicadas.

Nao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmaméatites de iniciar o tratamento com este prodigojocé tem glaucoma ou algum outro
problema ocular, problemas no intestino ou estdmalgera, préstata aumentada, entupimento dasisigrias ou dificuldade em urinar, doenca no
coracdao, hipertenséo arterial, problemas na tiesoidproblemas respiratérios, pois este medicanumwe ser usado com cautela nestas situacdes.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento quesja usando, antes do inicio ou durante o tratamém.

Maleato de dexclorfeniramina solugdo oral ndo conté corantes.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucbes

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o &lcoolLiros depressores do Sistema Nervoso Central, sedativos, hipnéticos e tranquilizantes.

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos podera causar sna@éncia, vertigem e hipotenséo arterial.

Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitagdo em criangas

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em anais ndo demonstraram risco fetal, mas também nédo hestudos controlados em mulheres
gravidas; ou entéo, os estudos em animais revelaramscos, mas que ndo foram confirmados em estudosntrolados em mulheres gravidas.
Maleato de dexclorfeniraminapodera ser utilizado durante os primeiros doisdsittes de gesta¢éo somente se claramente necessahicestrito
acompanhamento médico.

Este produto ndo devera ser utilizado durante o teeiro trimestre de gestagéo porque recém-nascidospeematuros poderdo apresentar
reacOes severas aos anti-histaminicos. N&o foi cammpado se o maleato de dexclorfeniramina é excretacho leite materno e, portanto, deve
haver precaug&o na administra¢éo a mulheres que &stamamentando.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteragBes medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos-laistaminicos, podendo ocorrer hipotenséo attegave. O uso de anti-histaminicos com
alcool e medicamentos para depressdo, podem palieacios efeitos sedativos. A acdo dos anticoatesaorais pode ser diminuida por anti-
histaminicos. Depressores do sistema nervoso teotre sedativos, hipnéticos e tranquilizantes googotencializar os efeitos sedativos

Interagbes em testes laboratoriais

O tratamento com aleato de dexclorfeniraminadevera ser suspenso dois dias antes da execugéstelele pele para detectar alergia, pois este
medicamento podera afetar os resultados destes.test

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Maleato de dexclorfeniraminasolucéo oral deve ser conservado em temperatgeara (entre 15 e 30°C), protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Solugéo limpida, levemente amarelada, isenta dplas estranhas, com odor caracteristico de damksanja e mentol.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Maleato de dexclorfeniraminaé indicado para uso oral. A dose devera ser itdalizada de acordo com a necessidade e respdstaliral do
paciente.

Maleato de dexclorfeniramina solugéo oral:

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 5 mL 3ezds/por dia. N&o ultrapassar a dose maxima degddianfou seja, 30 mL/dia).

Criangas de 6 a 12 anos: 2,5 mL trés vezes pobJdiamaximo de 6 mg diarios (ou seja, 15 mL/dia).

Criangas de 2 a 6 anos: 1,25 mL trés vezes pobdiamaximo de 3 mg diarios (ou seja, 7,5 mL/dia).

9. REACOES ADVERSAS

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada du@niso deste medicamento. Os eventos adversawatiEato de dexclorfeniramina séo
apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

Sonoléncia leve ou moderada durante o uso;

Reagbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento):

Cardiovasculares: hipotensao arterial; cefaleguitardia;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticariarigny erupgdes na pele; sensibilidade na pele quargosta ao sol; hiperhidrose calafrios; fraqueza;
choque anafilatico;

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; phasfio; nduseas;

Geniturinarios: disuria; polidria altera¢cdes nd@imenstrual;

Hematol6gicos: anemia hemolitica; anemia hipopésrombocitopenia e agranulocitose;

Neuroldégicos: visao borrada e nervosismo;

Respiratérios: espessamento das secrecdes brosiqrocapressao do térax; desconforto nasal; difemedespiratoria.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistemee dNotificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de enwagéeve ser iniciado imediatamente. A dose letadekclorfeniramina estimada no homem é de
2,5 a 5,0 mg por kg.

As manifesta¢des podem variar desde depressdstonai Nervoso Central como: sedacéo, apneia, rediac@stado de alerta mental, insuficiéncia
cardiaca, insOnia, alucinagfes, tremores ou cobesisité morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lEdos, ataxia, visdo borrada e hipotenséo arterial.

Excitagdo, assim como os sinais e sintomas sentethanacdo da atropina (manifestacdes no estdbmagestino, boca seca, midriase, rubor e
hipertermia), sdo mais observadas em criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrao para remocao de qualpga que ndo foi absorvida pelo estbmagoctaiso: adsor¢éo por carvao
vegetal ativado administrado sob a forma de sufjpeam agua e lavagem gastrica. O agente prefeddpgplavagem gastrica, em criangas, é a
solucéo salina fisiolégica. Em adultos, poderausada agua filtrada; entretanto, antes de se mpeéethstilagdo seguinte, devera ser retirado o
maior volume possivel do liquido ja administrade &yentes catarticos salinos atraem agua parastiimt por osmose e, portanto, podem ser
valiosos por sua acéo diluente rapida do conteditistinal. Apés administrar-se tratamento de emeigé o paciente devera permanecer sob
observacao clinica.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0130
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Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecermmosintomas procure orientacdo médica.
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