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Marax®
dicloridrato de hidroxizina, sulfato de efedrina, teofilina anidra
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome: Marax®
Nome genérico: dicloridrato de hidroxizina, sulfato de efedrina, teofilina anidra

Apresentacées: Marax® comprimidos em embalagem contendo 20 comprimidos.

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

COMPOSICAO:

Comprimidos

Cada comprimido de Marax® contém o equivalente a 10 mg de dicloridrato de hidroxizina, 25 mg de sulfato
de efedrina e 130 mg de teofilina anidra.

Excipientes: carbonato de calcio, acido alginico, corante azul FDC n° 1 aluminio laca, estearato de magnésio
e laurilsulfato de sodio.
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Devido a sua agao broncodilatadora, descongestionante, anti-histaminica e ataraxica, Marax® (dicloridrato de
hidroxizina, sulfato de efedrina, teofilina anidra) ¢ eficaz na profilaxia e tratamento sintomatico da asma
brénquica e do broncospasmo associado a distirbios respiratorios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Marax® apresentou maior eficacia no controle da asma bronquica quando comparado ao uso de aminofilina
ou teofilina isolada em estudos comparativos (Stenius et al, 1978; Wang ET AL,2005).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As varias agdes da teofilina (principio ativo do Marax®) (broncospasmolitica, cardiovascular e diurética)
estdo bem estabelecidas, tornando-a um farmaco particularmente 1til no tratamento da asma bronquica, tanto
na fase aguda como na sua profilaxia. Além da atividade broncodilatadora, a teofilina também dilata as
arteriolas pulmonares, reduz a hipertensao pulmonar e aumenta o fluxo sanguineo pulmonar.

A agdio vasoconstritora da efedrina (principio ativo do Marax®) é bem conhecida. E, portanto,
significantemente benéfica no alivio sintomatico da congestdo que acompanha a asma bronquica. Como
broncodilatadora possui inicio de a¢do mais lento, mas de maior duragdo do que a epinefrina que, ao
contrario da efedrina, ndo ¢é eficaz quando oralmente administrada.

O dicloridrato de hidroxizina (principio ativo do Marax®) modifica a agdo estimulante central da efedrina,
impedindo a excitagdo excessiva dos pacientes em tratamento com Marax®. Em estudos realizados em
animais, o dicloridrato de hidroxizina demonstrou atividade antisserotonina e agdo antiespasmodica de
natureza inespecifica.

4. CONTRAINDICACOES

Devido a efedrina, Marax® ¢ contraindicado em doencas cardiovasculares, hipertireoidismo e hipertensao.
Marax® ¢ também contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da
formula.

Os dados clinicos nio sio adequados para se estabelecer uma seguranca no periodo inicial da gravidez.
Até que tais dados estejam disponiveis, Marax® (devido ao componente hidroxizina) esta
contraindicado na fase inicial da gravidez.

Marax® é um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez, portanto este
medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgido-
-dentista.

Marax® é contraindicado para criancas menores de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devido ao componente efedrina, Marax® deve ser utilizado com precaugdo em pacientes idosos do sexo
masculino ou nos portadores de hipertrofia prostatica.

A agfo potencializadora da hidroxizina, embora leve, deve ser levada em consideragdo quando o farmaco for
utilizado com depressores do sistema nervoso central; e quando outros depressores do sistema nervoso central
forem administrados concomitantemente com hidroxizina, a dosagem dos depressores devera ser reduzida.

Os pacientes devem ser alertados de que a hidroxizina pode aumentar o efeito do alcool.

Os pacientes devem ser avisados (devido ao componente hidroxizina) da possibilidade de ocorrer sonoléncia
e devem ser alertados a evitar dirigir ou operar maquinas perigosas durante o uso do medicamento.

Marax® deve ser administrado com cautela a pacientes com disfun¢do renal ou hepatica, uma vez que o
clearance de teofilina esta geralmente reduzido nestes pacientes. O medicamento deve ser administrado com
cautela a pacientes com ulcera péptica, glaucoma, diabetes mellitus ¢ hipoxemia grave. Cautela também ¢
necessaria em pacientes sob tratamento de imunizagdo de gripe ou que estejam com qualquer infeccdo gripal
ativa, devido ao clearance de teofilina ser reduzido nestes pacientes.

O metabolismo da teofilina é maior nos pacientes que fumam. Véarios estudos mostram que a meia-vida da
teofilina em fumantes (1-2 magos/dia) ¢ em média de 4-5 horas, sendo que a de ndo fumantes varia entre 7-9
horas. O aumento do clearance de teofilina em fumantes € provavelmente o resultado da indugdo de enzimas
hepaticas metabolizadoras do farmaco.

Durante o tratamento, o paciente niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencio podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode causar doping.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As interagdes potenciais do medicamento devido ao componente teofilina incluem: o aumento dos niveis
plasmaticos da teofilina na administragdo concomitante de cimetidina, mexelitina, macrolideos, antibioticos
quinolinicos e rifampina. Tem sido relatado que a administragdo concomitante da teofilina com a fenitoina
resulta em reduc@o dos niveis plasmaticos para ambos os farmacos.

Interagdes potenciais devido ao componente efedrina incluem: inibidores da monoaminoxidase e
furazolidona, que podem resultar em aumento da pressdo sanguinea e das crises de hipertensdo;
antidepressivos triciclicos que podem piorar ou diminuir o efeito da efedrina e uma redugdo do efeito
hipotensivo com a guanetidina.

Pode ocorrer aumento da depressdo do sistema nervoso central (SNC) devido ao componente hidroxizina
quando alcool ou outro agente depressor do SNC forem administrados concomitantemente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Marax® comprimidos deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade e pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido azul livre de matéria estranha visivel.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia de Marax® deve ser ajustada de acordo com a intensidade da doenga e com a tolerabilidade
individual do paciente.

Se usado com o estdmago vazio pode levar a irritagdo gastrica, desconforto abdominal, nauseas e vomitos.
Sempre use Marax® com estomago cheio.

Marax® nio é recomendado para criancas abaixo de 2 anos de idade.

Marax® comprimidos: para o adulto, em geral, a dose de 1 comprimido, 2 a 4 vezes ao dia, ¢ suficiente.
Alguns pacientes sdo adequadamente controlados com 1/2 a 1 comprimido ao deitar. O intervalo entre as
doses nao deve ser inferior a 4 horas.

A dose para criangas com mais de 5 anos, e para adultos sensiveis a efedrina, ¢ metade da dose recomendada
para adultos. A dose para criangas com idade entre 2 e 5 anos ¢ de 1/4 a metade da dose recomendada para
adultos.

Este medicamento nio deve ser mastigado.

Dose Omitida:

Caso o paciente esqueca de tomar Marax® no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e
tomar a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses esquecidas.
O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

A efedrina, em grandes doses, pode provocar excitacdo, tremores, insOnia, nervosismo, palpitagdes,
taquicardia, dor pré-cordial, arritmias cardiacas, vertigem, secura do nariz e garganta, cefaleia, sudorese e
calor.

Devido a efedrina ser um agente simpatomimético, alguns pacientes poderdo desenvolver espasmo do
esfincter vesical e consequente dificuldade em urinar e, ocasionalmente, reteng@o urinaria aguda. Isto deve ser
levado em consideracgdo ao se administrar preparados contendo efedrina a pacientes idosos do sexo masculino
ou com hipertrofia prostatica conhecida.

Na dosagem recomendada de Marax® um efeito colateral ocasionalmente relatado é a palpitagdo, que pode
ser controlada com um ajuste posologico, com quantidades adicionais de dicloridrato de hidroxizina
administrado concomitantemente, ou com a descontinuagdo do medicamento.

Quando a efedrina é administrada trés ou mais vezes ao dia, os pacientes podem desenvolver tolerancia apds
varias semanas de tratamento.

A teofilina, quando administrada com o estdmago vazio, provoca frequentemente irritagdo gastrica
acompanhada de desconforto abdominal superior, nduseas e vomitos. A administracdo do medicamento apos
as refeicdes minimiza tais reagdes adversas. A teofilina pode ainda provocar diurese e estimulo cardiaco.
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A quantidade de dicloridrato de hidroxizina presente em Marax® ndo tem produzido efeitos adversos
significantes. Quando utilizado isoladamente, especificamente como tranquilizante na variagdo normal de
dosagem (25 a 50 mg trés ou quatro vezes ao dia), os efeitos adversos ndo sdo frequentes; mesmo com
dosagens mais altas, nenhuma reacdo adversa séria foi relatada e confirmada até o momento. As reacgdes
adversas que ocasionalmente ocorrem com o uso isolado do dicloridrato de hidroxizina sdo: sonoléncia,
xerostomia e, em dosagens extremamente altas, atividade motora involuntaria, falta de firmeza no andar e
fraqueza neuromuscular, que podem ser controladas pela reducdo da dosagem ou descontinuagdo do
medicamento.

Com a dosagem relativamente baixa do dicloridrato de hidroxizina em Marax®, estas reagdes raramente
ocorrem. Além disso, a acdo ataraxica do dicloridrato de hidroxizina pode modificar a acdo estimulante
cardiaca da efedrina e, concomitantemente, o aumento da quantidade de dicloridrato de hidroxizina pode
controlar ou abolir os efeitos indesejaveis da efedrina.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSAGEM

Sinais e Sintomas:

As reagdes adversas decorrentes de superdosagem com teofilina (niveis séricos acima de 20 mcg/mL) sdo
nausea, tontura, vOomito, dor epigastrica, hematémese, diarreia, sangue nas fezes, cefaleia, irritabilidade,
agitagdo, insonia, confusdo mental, hiperexcitagdo reflexa, contracdo muscular, convulsdes clonicas e tonicas
generalizadas, taquicardia, arritmias, taquipneia, albumintria, hiperglicemia, diurese e sindrome inadequada
de HAD.

A superdosagem de efedrina pode causar alucinagdes, alteragdes de humor, tontura, obnubilagdo, vertigem,
taquicardia e hipertensao.

Embora seja pequena a quantidade de informagdes sobre superdosagem com hidroxizina, os efeitos esperados
seriam sedagdo excessiva, com possibilidade de hipotensdo (raramente).

Tratamento da Superdosagem:

O tratamento de superdosagem com Marax® na maioria das vezes deve ser sintomatico e de suporte, exceto
nos efeitos relacionados a efedrina, uma vez que ndo existe antidoto especifico para superdosagem de
teofilina e hidroxizina. Se possivel, os niveis séricos da teofilina devem ser verificados imediatamente. Se o
paciente estiver consciente, induzi-lo ao vomito, preferivelmente com ipecacuanha. Se ndo ocorrer emese
dentro de 15-30 minutos, a dose de ipecacuanha deve ser repetida. E necessario precaucio para se evitar
aspiracdo, especialmente em criangas. Se o paciente nao estiver consciente ou ndo for possivel induzi-lo ao
vomito, podera ser feita lavagem gastrica naqueles que tenham ingerido o medicamento no maximo ha uma
hora ou uma hora e meia. Se ja tiver passado mais de uma hora, administrar carvao ativado acompanhado por
um agente catartico. Deve-se repetir a administracao de carvao ativado a cada seis horas até que o nivel sérico
de teofilina esteja abaixo de 20 mcg/mL. Se o paciente estiver com convulsdo, estabelecer uma via aérea,
administrar oxigénio, tratar a convulsdo com diazepam e monitorar os sinais vitais, controlar a pressdo arterial
e providenciar para hidratagdo adequada. Se o paciente estiver em coma pos-convulsdo, manter as vias aéreas
e oxigenacdo e providenciar cuidados de suporte e de hidratagcdo, mas também continuar administrando
carvao ativado e realizar lavagem géstrica enquanto se aguarda a metabolizagdo do farmaco.

A infusdo intravenosa lenta de um bloqueador beta-adrenérgico podera ser util no tratamento de arritmias
cardiacas produzidas pela efedrina. Para pacientes asmaticos prefere-se um beta-bloqueador cardio-seletivo.
Hipertensao significante pode ser controlada com infusdo de nitroprussiato. Para controlar as convulsdes,
administrar diazepam. Para convulsdes refratarias, anestesia geral com tiopental ou halotano podera ser
eficaz. A pirexia podera ser controlada com compressas frias e administracdo lenta de 1 mg de
dexametasona/kg de peso corporal.

Em caso de intoxicagdo ligue para 08007226001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS
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