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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 10, 20, 30, 40 ou 60 comprindédd mg + 0,25 mg

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

maleato de dexClorfeniraming ...............coeeeeeeeiireerieee e erneeanaes 2 mg
DEtAMELASONA ....eeeeiiie e e s 0,25 mg
EXCIPIENTES ISP -vveeeiunrierirrieertreeesmmimmmss e e e stseeesateeeenbeeassneeeaaneeesanas 1 comprimido

(lactose monoidratada, gelatina, estearato de rmagr@rante vermelho eritrosina 3, amido e agudipada)
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona éaddino tratamento adjuvante de doencas alérgicapatelho respiratorio,
como: asma brénquica grave e rinite alérgica; fex;ées alérgicas cutaneas, como: dermatite atdpecanatite de contato,
reacGes medicamentosas e doenga do soro, e neSesfedérgicas inflamatdrias oculares, como: ¢egtirite ndo-granulomatosa,
coriorretinite, iridociclite, coroidite, conjuntid e uveite. Nestas afec¢des oculares, maleatexdtodeniramina + betametasona
inibe as fases exsudativa e inflamatéria, contntbaipara preservar a integridade funcional do gshdar, enquanto o tratamento
da infecgdo ou de distarbio por outra causa s&j&do com terapia especifica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

AfeccOes alérgicas dermatoldgicas

Oberai e cols. realizaram um estudo randomizadme&alado, no qual 360 pacientes com afecgdesicdérgermatoldgicas foram
alocados para um dos seguintes grupos: (A) matattexclorfeniramina + betametasona — 1 comprirdiddia; (B) betametasona
0,5 mg —1 comprimido 3x ao dia; (C) betametasofaryy - ¥2 comprimido 3x/dia; (D) dexclorfeniraminang — 1 comprimido
3x/dia. Todos os tratamentos duraram 14 dias. Aaghs dermatoldgicas incluiam dermatite de corgamema subagudo,
dermatite actinica, neurodermatite, eczema numiidaen plano, liqguen simples cronico e dermatibpiaa. Os pacientes foram
alocados para um dos quatro bragos do estudcataaento teve a duracéo de 14 dias. Todos os gatasresultaram em
melhora estatisticamente significativa. Apos das die tratamento, 60% dos pacientes tratadosrdpsgA e B ja notaram alivio,
contra apenas 20% dos grupos C e D (p < 0,001ljindde 14 dias, observou-se uma reducéo no esessetbmas de 79,0% no
grupo A, 74,6% no grupo B, 54,4% no grupo C e 29%@%rupo D, com superioridade estatisticamenteodstrada no grupo A
sobre os outros (AxB, p< 0,05; AXC e AxD, p < 0,0@ estudo concluiu que maleato de dexclorfeninami betametasona tem
acdo sinérgica de seus componentes, 0 que peeniteass eficaz que o corticosteroide isolado ene dosior.1 Bonelli comparou
0 maleato de dexclorfeniramina + betametasona acbetametasona isolada em 40 pacientes portadoefsatdes
dermatoldgicas alérgicas (dermatite de contatimauia cronica, liguen plano generalizado, prurdgrmatite medicamentosa e
eczema infantil em um estudo aberto. Vinte pacgefttam randomizados para cada tratamento. A respbsica no grupo
maleato de dexclorfeniramina + betametasona fimiadém 75%, boa em 20% e regular em 5% dos caamsoR pacientes
tratados com betametasona a resposta foi 6timédétreboa para 40% dos casos. Observou-se mendeusuticosteroide nos
pacientes do grupo maleato de dexclorfeniraminatarbetasona (utilizaram 144,5mg de betametasonatditodo o estudo) em
comparagao com o grupo betametasona (300mg deastetioide). O autor concluiu que maleato de defecibamina +
betametasona permite uma menor dose de corticimtenantendo a mesma eficicia terapéutica, ogdewe ao sinergismo de
seus componentes 2.

AfeccOes respiratorias

Villanueva e cols. realizaram um estudo aberto 6@rpacientes com afecgdes respiratérias alérgasasa bronquica, rinite
alérgica) e cutaneas (urticaria, edema angioneardermatite atépica e eritema nodoso) tratadwsroaleato de
dexclorfeniramina + betametasona 1 comprimidodad® horas durante 8 a 10 dias. Ao fim do trataopes resultados foram
classificados como excelente em 75,4% dos packnitesderi avaliou a eficacia de maleato de dexeluramina + betametasona
em 53 pacientes com sintomas alérgicos respiratétibcom rinite e 9 com asma brénquica). Numagirafase, maleato de
dexclorfeniramina + betametasona foi administeicdose suficiente para atingir resposta cliniG&Zomprimidos por dia),
durante 15 dias. Posteriormente, os pacientes fosatos com uma dose de manutencéo ( %2 a 1 aoidprpor dia) por mais 15
dias. No grupo de pacientes com rinite sazonakrebs-se resposta excelente em 64% dos casososta$fipa nos 36% restantes.
Nos pacientes asmaticos, observou-se respostaybda%, regular em 45% e negativa em 33% dos cAsoderabilidade foi
excelente. O autor conclui pela eficacia e segardiegmaleato de dexclorfeniramina + betametasaenmatamento de processos
alérgicos. 4
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona relefeito anti-inflamatério e antialérgico da bettesena e a acéo anti-
histaminica do maleato de dexclorfeniramina. Oagspbinado da betametasona e do maleato de dexdiarféna permite a
utilizacéo de doses menores do corticosteroidesresuitados semelhantes aos obtidos com dosesltz@isle corticoide utilizado
isoladamente.

A betametasona é um derivado sintético da predmapdemonstrando potente efeito anti-inflamatéoim o uso de baixas
dosagens e a baixa incidéncia de efeitos adverdesejaveis comuns aos corticosteroides, comogd@erumentada de sal e agua,
e excessiva excregdo de potassio, observados naardos pacientes que recebem doses terapéudibasgdis.

O maleato de dexclorfeniramina, um anti-histamisiotético utilizado ha muito tempo em terapéuticeagoniza eficazmente
varios dos efeitos da histamina no organismo hunfalimicamente, é de grande valor na prevencéoaivio de varias
manifestacBes alérgicas. As maiores vantagens aetsteistaminico sdo: elevada seguranca, pot&ociabaixas doses, baixa
incidéncia de reacdes adversas e mecanismo dedéxelenta, permitindo efeito anti-histaminico @oroximadamente 12 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona estaindicado em pacientes com infeccéo sisténocéumgos, em prematuros
e recém-nascidos; nos pacientes que estejam reteterapia com inibidores da MAO (monoamino oxijlaseos que
demonstraram hipersensibilidade a qualquer dos eoemtes de sua formula ou a farmacos de estrutimaap similar.

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona comprifdos é contraindicado para menores de 6 anos de ia

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres gravidas;entdo, os
estudos em animais revelaram risco, mas nédo existastudos disponiveis realizados em mulheres gravisla

Na&o utilizar este medicamento durante a gravidez lactacéo, exceto sob orientagdo médica. Este medizento n&o deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo méda.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

betametasonaPoderdo ser necessarios ajustes posoldgicos diammn a remissédo ou exacerbacéo da doenca, aesp@sta
individual do paciente ao tratamento ou com a egfosdo paciente a situagdes de estresse emooiofigico, como: infecgao,
cirurgia ou traumatismo. Podera ser necessario paonamento clinico durante periodo de até um ad® @pérmino de
tratamentos prolongados ou com doses elevadas.

Insuficiéncia adrenocortical secundéaria pode swain a retirada muito rapida do corticosteroide risco pode ser minimizado
com a reducéo gradual da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentadoseianpes com hipotireoidismo ou nos pacientes dowse hepatica.

Os corticosteroides devem ser usados com cautetmeientes com herpes simples ocular.

Os corticosteroides podem agravar possiveis ifistathes emocionais pré-existentes ou possivei€ s psicoticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cautefmeientes portadores de: colite ulcerativa ndea8pa com probabilidade de
perfuragé@o iminente, abscesso ou outra infec¢@®pioa; diverticulite; anastomose intestinal reepllcera péptica ativa ou
latente; insuficiéncia renal; hipertensdo artenateoporose; miastenia gravis.

Desde que as complicacdes do tratamento com gfticmides sejam dependentes da dose e duracaatdménto, uma deciséo
sobre o risco/beneficio devera ser tomada parapgzsadeante. Os corticosteroides podem mascarar gjoais de infeccao.

O uso prolongado de corticosteroides pode prodatzarata subcapsular posterior, glaucoma com pdskno aos nervos 6pticos
e agravar infecgdes oculares secundéarias causadaspgos ou virus.

Na terapia com corticosteroides, deve-se semprademar dietas com restricdo de sal e suplementigfotassio. Todos os
corticosteroides aumentam a excregao de célcio.

Os pacientes sob terapia com corticosteroides edend ser vacinados contra variola. Outros procelsésunizacdo ndo devem
ser realizados em pacientes que estejam recebertdmsteroides, especialmente em altas dosesRasirecebendo doses
imunossupressoras de corticosteroides devem stxdae do possivel contagio quando em contato @ssogas acometidas de
varicela ou sarampo, e, se esta exposicao ocog@acientes deverdo procurar orientagdo médisa.flEsomendagao é
particularmente importante quando se trata de ga®n

A terapia com corticosteroides na tuberculose atexse ser restrita aos casos de tuberculose disaéanou fulminante, na qual o
corticosteroide é usado em conjunto com um regarepéutico apropriado para o tratamento da tutmseul

Caso um corticosteroide for indicado a pacientes tderculose latente, uma observagéo clinica dogasera necessaria.
Durante terapia prolongada com corticosteroidepacgentes devem receber quimioprofilaxia.

O crescimento e desenvolvimento de criangas delidéxie, sob terapia prolongada com corticosterdiglem ser monitorizados
com cuidado, uma vez que a administracao de cstéimmdes pode interferir na taxa de crescimentmabe suprimir a producéo
endogena de corticosteroides nesses pacientes.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o mande espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina:Deve ser usada com cautela em pacientes com glaude@ngulo fechado, llcera péptica
estenosante, obstrugéo piloro-duodenal, hipertpsiatatica ou obstrugéo do colo vesical, doengaiavasculares, entre as quais
hipertenséo arterial, nos pacientes com press@mtlar elevada ou hipertireoidismo.

Os pacientes devem ser alertados quanto ao risco dieigir veiculos ou operar maquinas, uma vez queqxe ocorrer
sonoléncia, devido a presenca do anti-histaminico.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedac&o, vertigeipotenséo em pacientes acima de 60 anos de idad
recomendada cautela nestes pacientes, pois elesssiwulneraveis as reagdes adversas.

Uso em criangasA seguranca e a eficacia de maleato de dexclogienma + betametasona ainda ndo estéo estabeleadas
criangas abaixo de 2 anos de idade.

Uso durante a gravidez e amamentagao:

Criangas nascidas de mées que receberam doses attaorticosteroides durante a gravidez devem seuidadosamente
observadas, pois podem apresentar diminui¢do da pdagdo de corticosteroides pelas glandulas suprarrais. Os recém-
nascidos devem ser avaliados quanto a possibilidade ocorréncia de catarata congénita.

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres gravidas;entdo, os
estudos em animais revelaram risco, mas nédo existastudos disponiveis realizados em mulheres gravisla

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacdes medicamento-medicamento



Betametasona:O uso concomitante de: fenobarbital, fenitoinaeelgfia pode aumentar o metabolismo dos corticadesp
reduzindo seus efeitos terapéuticos.

Os pacientes que estiverem recebendo corticosésreiéstrogénios devem ser observados quantor@rdiarde efeitos adversos.
O uso concomitante de corticosteroides com antidaates do tipo cumarinico pode aumentar ou dimiosiefeitos
anticoagulantes, possivelmente requerendo ajusiesie

Corticosteroides utilizados simultaneamente cométitos depletores de potassio podem agravar adigia.

O uso concomitante de corticosteroides com gliemsidardiacos pode aumentar a possibilidade deiasiou toxicidade
digitalica associada & hipocalemia. Os corticogleroppodem aumentar a deplecéo de potassio causiadanfotericina B.

Em todos os pacientes que estejam recebendo qualmaedas terapias combinadas, as determinagdeasséletroliticas,
particularmente os niveis de potassio, devem saitarnzadas.

Os efeitos combinados de farmacos anti-inflamasaréo esteroidais ou alcool com glicocorticoidesepo resultar em aumento da
ocorréncia ou da gravidade de ulceracdo gastiiimaest

Os corticosteroides podem diminuir as concentragéesalicilato sanguineo. O &cido acetilsalicitieve ser usado com cautela em
conjunto com corticosteroides na hipoprotrombinemia

Ajustes nas doses dos farmacos hipoglicemiantés awada insulina, poderédo ser necessarios quantioasteroides sao
administrados a diabéticos.

A terapia concomitante com glicocorticoides podeiira resposta & somatotropina.

maleato de dexclorfeniramina:Os inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) prolongamtensificam os efeitos dos anti-
histaminicos. Hipotenséo grave pode ocorrer. Ccosoomitante de anti-histaminicos e alcool, antielegivos triciclicos,
barbitaricos e outros depressores do Sistema Ne@estral pode potencializar o efeito sedativoeechbrfeniramina. A agéo de
anticoagulantes orais pode ser reduzida peloshatéiminicos.

Interacdo medicamento — exames laboratoriais
Os corticoides podem afetar o tegitieoblue tetrazolium para infec¢é@o bacteriana e produzir resultadoe-fadgativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°CCG),3@%tegido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona conighoii® um comprimido na cor rosa, circular e bicowve
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

A dose deve ser individualizada e ajustada de aawth a condi¢do sob tratamento e a resposta obtida

Em criangas pequenas, a dose devera ser ajustadarde com a gravidade da doencga ao invés da alagelo peso corporal.
As doses devem ser ajustadas de acordo com atesjogsaciente. Se uma dose diaria adicional tpreeda, devera ser
administrada preferencialmente ao deitar.

Com a melhora clinica, a dose devera ser reduzatiuglmente ao nivel minimo de manutencéo e desoada quando possivel.
No caso de alergia respiratéria, quando os sintataadergia estiverem adequadamente controladasretirada lenta da
associagao e o tratamento isolado com um antirhisteo deverdo ser considerados.

Adultos e criangas maiores de 12 anos de idade

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona canigo: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia;

A dose diaria ndo deve ultrapassar 8 comprimidos.

Criancas de 6 a 12 anos de idade:

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona conigos é de % comprimido, 3 vezes ao dia;

A dose diaria ndo deve ultrapassar 4 comprimidos.

9. REACOES ADVERSAS

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona padsar reagoes nédo desejadas.

Os eventos adversos de maleato de dexclorfeniratiitametasona sao apresentados em frequénoiscltte a seguir:
Reacdo muito comum (>1/10)

Reagdo comum (>1/100 e <1/10)

Reacao incomum (>1/1.000 e <1/100)

Reacdo rara (>1/10.000 e <1.000)

Reagdo muito rara (<1/10.000)

Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

betametasonagastrintestinais; musculoesqueléticos; disturblesoliticos; dermatoldgicos; neuroldgicos; enddss; oftalmicos;
metabolicos e psiquiatricos.

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

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilaticimstensibilidade; transpiragao excessiva; calafsesura da boca, nariz e
garganta.

Reacdes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento): maleato de dgarfeniramina:
Outras possiveis reagdes dos anti-histaminicosentlreag6es cardiovasculares; hematoldgicas; ldgizas; gastrintestinais;
geniturinérias e respiratorias.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa

10. SUPERDOSE

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona éagsaciacdo medicamentosa e, portanto, a toxicjuatéacial de cada um dos
seus componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de madiatiexclorfeniramina + betametasona é resultad@plarmente da
dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maldatdexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0mg/kg.



Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eai, gto produz sintomas agudos. Os efeitos advdesmsrentes de altas doses
de corticosteroides somente ocorrem com a adnaga&rrepetida de altas doses.

As reagOes de superdose de anti-histaminicos pedear desde depressdo do Sistema Nervoso Cerswal @stimulagéo. Secura
da boca, pupilas dilatadas e fixas, febre, rubdaf# sintomas gastrintestinais podem ocorrer.

Na crianga, a estimulagdo ocorre de forma dominaotiendo também provocar alucinagdes, incoordermcanvulsdes tonico-
clénicas. Adultos: um ciclo consistindo de depress@n torpor e coma, e uma fase de excitacio levamnvulsdes, podem
ocorrer.

Tratamento — Considerar as medidas-padréo para remover quajgaeatidade de medicamento néo absorvida, porrem
carvao ativado e lavagem gastrica. A dialise néosielo considerada util. Nao existe um antidoteeipo. Medidas para
aumentar a eliminagdo (acidificacéo urinaria, haalisg) ndo sdo recomendadas. O tratamento de Ersantomas de superdose é
essencialmente sintomético e de suporte.

"Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 600%, gocé precisar de mais orientagcdes sobre como

proceder."
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo 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
o~ el
= bulério.
— Incluséo 2mg + 0,25 mg
21/07/2014| 0583237/14-3| Inicial de N/A N/A N/A N/A o VP/VPS (embalagens contendol10
q Submissao 20.30. 40. 60
Texto de eletrénica para » 30, 40, 60)
Bula - RDC disponibilizacso do
60/12 texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
(10452) —
GENERICO
Notif&:a(;éo Corregéo do item 2mg + 0,25 mg
25/07/2014| 0601654/14-5 ~ N/A N/A N/A N/A i VPS (embalagens contendo10
de Alteracao Indicacdes
20, 30, 40, 60)
de Texto de
bula — RDC
60/12
(10452) —
NA — Objeto GENERICO
de pleito de - CNPJ nos dizeres 2mg + 0,25 mg
11/09/2014 notificacdo Notifica¢&@o N/A N/A N/A N/A leqais VPS (embalagens contendol10
Cag de Alteracéo 9 20, 30, 40, 60)
eletrbnica
de Texto de

bula — RDC
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