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maleato de dexclorfeniramina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
maleato de dexclorfeniramina

FORMA FARMACEUTICA:
Xarope em frasco plastico ambar com 120mL, cont&mig/2mL de maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO:
2mg/5mL — Cartucho contendo 01 frasco plastico &rdba 20mL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE « USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada 5mL de xarope contém:

Maleato de deXCIOMENITAIMING. ............... oo eeereete e e e e ee e e ss e e et eeeeeeearratareraeaeaesaasnsaeaaeeeeeeaeeeassanennnneesesaessnsnnnenes 2mg
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(sacarose, sorbitol 70%, sacarina sodica, alcdaatpropilparabeno, metilparabeno, corante vénm@onceau, esséncia de
morango, agua de osmose reversa).

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O maleato de dexclorfeniramina € um anti-histanoirdei antialérgico, por isso ajuda a reduzir ososits da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma&utiatproduzida pelo proprio corpo.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
O maleato de dexclorfeniramina é indicado paragalercoceira, prurido, rinite alérgica, urticaripicada de inseto,
conjuntivite alérgica, dermatite atépica e eczeaté@igicos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o utilize maleato de dexclorfeniramina se vocteyé& algum tipo de reacao alérgica ou reacdo inooa qualquer um dos
componentes da férmula do produto. Nao utilize estdicamento se vocé estd tomando algum inibidonal@aminoxidase
(IMAO).

O maleato de dexclorfeniramina é contraindicadane etéria abaixo de 2 anos de idade.

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance dasgasam animais domésticos. Ndo permita que outrsopegtilize este
medicamento e ndo o utilize para tratar outras gherN&o utilize este produto com maior frequéagiam doses maiores do
gue o recomendado na bula. Se vocé teve qualgergialséria ou qualquer reacdo incomum a outroyboopara alergia,
tosse ou resfriado, ou se vocé desenvolveu alquordt reacdo enquanto estava tomando maleato dimderiramina, entre
em contato com seu médico ou farmacéutico antesm@uar o tratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento denalg pessoas, tornando-as sonolentas, com tonastado de alerta
diminuido. Tenha certeza de como vocé reage anaestiicamento antes de realizar atividades que poseamerigosas se
vocé ndo estiver alerta, tais como dirigir veicldasoperar maquinas.

N&o se esqueca de dizer ao seu médico ou farmeméaitites de iniciar o tratamento com este prodetepcé tem glaucoma
ou algum outro problema no olho, problemas no iimesou estbmago, Ulcera, préstata aumentada, iemupo das vias
urinarias ou dificuldade em urinar, doenca no cwapressao alta, problemas na tiredide ou prolsieespiratorios, pois este
medicamento deve ser usado com cautela nestagdstua

Os antialérgicos podem causar excitacdo em crialigaspacientes com mais de 60 anos podera causar saaoléncia,
vertigem e pressao baixa.

Atencdo: o maleato de dexclorfeniramina contém acéec, portanto, devem ser usados com cautela em pagies
portadores de diabetes.

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

O maleato de dexclorfeniramina contém corante quequle, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

PrecaucdesOs antialérgicos tém efeito aditivo com o alcoougros depressores do sistema nervoso centra sedativos,
hipnéticos e tranquilizantes.
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Uso durante a gravidez e amamentacdoA seguranca durante a gravidez ainda nao foi covapia. O maleato de
dexclorfeniramina podera ser utilizado duranterasgiros dois trimestres de gestacdo somente smnudante necessario e sob
estrito acompanhamento médico. Este produto nderdeser utilizado durante o terceiro trimestre e&tagdo porque recém-
nascidos e prematuros poderdo apresentar reac@esasenos anti-histaminicos. Ndo foi comprovadoo smaleato de
dexclorfeniramina é excretado no leite materno atapto, deve haver precaucdo na administracdo laenes que estao
amamentando.

Interacdes medicamentosasOs IMAQO’s prolongam e intensificam os efeitos dosi-histaminicos, podendo ocorrer pressao
baixa grave. O uso de anti-histaminicos com alamellicamentos para depresséo, epilepsia e outpsesgeres do sistema
nervoso central como sedativos, hipnéticos e triéingntes, pode potencializar os efeitos sedativos.

A acdo dos anticoagulantes orais pode ser dimimddanti-histaminicos.

Interacdes em exames laboratoriaisComunique seu médico ou farmacéutico se vocéaperfalgum teste de pele para
detectar alergia. O tratamento com maleato de ddgcdiramina devera ser suspenso dois dias antesetacdo do teste, pois
este medicamento podera afetar os resultados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

O maleato de dexclorfeniramina ndo devem ser utilamos em criancas menores de 2 anos de idade.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tasfazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Adultos e criancas maiores de 12 ano&mL 3 a 4 vezes por dia. Ndo ultrapassar a dosémmasde 12mg/dia (ou seja,
30mL/dia).

Criancas de 6 a 12 ano2,5mL trés vezes por dia. Um maximo de 6mg digidosseja, 15mL/dia).

Criancas de 2 a 6 anosl,25mL trés vezes por dia. Um maximo de 3mg didfia seja, 7,5mL/dia).

Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora oenat assim que possivel e depois reajuste osdwdi acordo com esta
Ultima tomada, continuando o tratamento de acoodo @s novos horarios programados. Nao tome duas dizssuma sé vez.
Seu médico ou farmacéutico ird informar quando \dmé& parar de tomar este medicamento.

Como usar

O maleato de dexclorfeniramina é indicado paraouabe deve ser utilizado de acordo com as insésicid item DOSAGEM.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divialaobre este medicamento, procure orientacdo do faacéutico.
N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacao seu médico ou cirurgido-dentista.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada ducans® deste medicamento. Outros efeitos que poade@oer com 0 uso
de antialérgicos séo: urticaria, coceira, pruriglupcdes na pele, sensibilidade na pele quandossexpo sol, aumento do
suor, calafrios, pressao baixa, dor de cabecajtagdp, choque anafilatico, boca, nariz e gargaeta, sedacao, agitacao,
perda de apetite, fraqueza, nervosismo, aumentpaistidade de micgdes, dor ao urinar, azia, visdiata. Poderao ocorrer
alteracdes no coracao, no sangue, neurolégicastbmago e intestino, nas vias urinarias, geretagspiratorias.

Caso vocé apresente algum desses efeitos, pratuneddico.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dorséo de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DE STE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé utilizar este medicamento em dose acimaatenendada, procure imediatamente socorro méelamdélo também a
bula do produto.

As manifestacdes podem variar desde depressastémai nervoso central como: sedacdo, apneia (|#peéa respiracao),
reducédo do estado de alerta mental, colapso ng&mraxcitacdo (insbnia, alucinacdes, tremoreauudsdes) até morte.
QOutros sinais e sintomas podem incluir tontura, kidos, ataxia (incapacidade de coordenar os movosemusculares),
visdo opaca e pressao baixa. Excitacdo, assim csnginais e sintomas semelhantes a acdo da atrgpardfestacdes no
estbmago e intestino, boca seca, pupilas fixatatadas, rubor e aumento da temperatura do casfio)mais observadas em
criangas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para o 08022 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O maleato de dexclorfeniramina xarope deve seretgado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), giduteda luz e
umidade.

Aspectos fisicosfrasco de plastico &mbar contendo 120mL.
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Caracteristicas organolépticasiiquido vermelho, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0111

Farm Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira
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Numero do expediente

Nome do assunto

Data da
notificacao/peticao

Data de aprovagéo
da peticdo

Itens alterados

335369/04-9

Alteracdo de Texto de Bu

la

22/10/2004

guakdando andlise

De acordo com a RDC 138 de 29 de maio
2003, o produto Maleato de Dexclorfenirami
esta incluido na Lista de Grupos e Indicac
Terapéuticas Especificadas (GITE), sen
portanto, de venda sem prescricao médica.

de

oes
do,

0034083/13-9

Notificacdo de Alteracao de
Texto de Bula— RDC 60/12

16/01/2013

16/01/2013

De acordo com a RDC 138 de 29 de maig
2003, o produto Maleato de Dexclorfenirami
esta incluido na Lista de Grupos e Indicac
Terapéuticas Especificadas (GITE), sen
portanto, de venda sem prescricdo médica.

de
na
oes
do,

NA — objeto de pleito desta Incluséo Inicial de Texto de

notificacéo eletrbnica

Bula — RDC 60/12

16/07/2013

16/07/2013

Harmonizacdo do texto de bula conforme b
do Medicamento de Referéncia disponibiliza
no site do fabricante Mantecorp acessada

ula
ida
em

05/07/2013, visto que ndo ha no bulé|r

eletrdnico a publicacdo da mesma.
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