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maleato de dexclorfeniramina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Solucao oral 2mg/5mL
Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos coml180copos-medida.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL da solucao oral contém:

maleato de deXClOrfENITAMINGL. ............... e ee et eee ettt e e e e ee e e e e e e e e e 2mg
LY=o U] o I 1R o T EURRR PP 5mL
Excipientes: &lcool etilico, sorbitol, sacarose,tilp@abeno, propilparabeno, sacarina
sbdica, aroma de framboesa, corante vermelho poxesagua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O maleato de dexclorfeniramiraindicado para alergia, prurido, rinite alérgicgticaria,
picada de inseto, conjuntivite alérgica, dermatitgpica e eczemas alérgicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Vinte e trés pacientes com urticaria crbnica foramatados com cinarizina,
dexclorfeniramina e placebo em um estudo duplo-cegozado. Em comparacdo ao
tratamento com placebo tanto a cinarizina como xclddgeniramina causaram uma
melhora estatisticamente significativa dos sintoatizscos (p < 0,01).

N&o ocorreram diferencas significativas entre ciaa e dexclorfeniramina, que foram
igualmente eficazes no tratamento de urticariaicadn

Um estudo duplo-cego foi realizado em 65 pacieotes rinite sazonal para comparar a
eficacia e tolerancia de terfenadina e dexclorénina. Os pacientes foram distribuidos
aleatoriamente para receber tratamento durantmarsecom 60mg de terfenadina 2 vezes
ao dia, ou 2mg de maleato de dexclorfeniraminazév@o dia. Antes e apds o tratamento,
os pacientes foram submetidos a testes cutaneasrgmividade ao polen e aqueles que
foram positivos também tiveram medidas rinomanagsgr realizadas para resisténcia
nasal. Diarios foram usados pelos pacientes pagistna a gravidade da obstrugédo nasal,
rinorreia, espirros, olhos lacrimejantes, irritagosermelhos, irritacdo do nariz, garganta,
olhos e tosse. Foram avaliadas a frequéncia evalgde dos efeitos colaterais.



Contagem de pélen foram tomadas diariamente duranperiodo de tratamento. Os
resultados mostraram que tanto a terfenadina coaexelorfeniramina produziram bom
ou excelente alivio dos principais sintomas em &3%8 % dos pacientes, respectivamente.
N&o houve correlagéo significativa entre a contagemolen e a reducao da gravidade dos
sintomas. Ambas as drogas produziram uma reducBsskééncia nasal total, mas isso néo
foi significativamente diferente do valor inicialem houve uma diferenca significativa
entre os tratamentgs.

Maleato de dexclorfeniramina 6mg foi comparado ¢erfenadina 60mg para a eficacia
no controle dos sintomas da febre do fRagweed, bem como a tolerancia e a ocorréncia
de reacdes adversas. O estudo foi realizado corpogriparalelos multicéntricos
randomizados, duplo-cego, que envolveu 174 pacetwdidos igualmente, 87 recebendo
dexclorfeniramina e 87 terfenadina, por um peridéoduas semanas durante a ultima
guinzena de agosto e a primeira quinzena de seted®83. O estudo indicou que
dexclorfeniramina nas doses testadas, foi sigtif@mente mais eficaz no controle dos
sintomas da febre do feno do que a terfenatina.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O maleato de dexclorfeniramirlaum composto sintético que antagoniza eficazmeste
efeitos caracteristicos da histamina, sendo, asmalor clinico na prevencao e no alivio
das manifestagfes alérgicas.

Sua acéo parece depender da competicdo com a inatpehos receptores celulares.
Experimentosin vitro e in vivo da poténcia anti-histaminica dos isémeros opticéenen
ativos da clorfeniramina demonstraram que a atiledaredominante deve-se ao isbmero
dextrégero da dexclorfeniramina.

Apoés administracdo oral de 4mg de maleato de cloéina, em voluntarios sadios em
jejum, houve rapida deteccdo nos niveis sanguil@@ico de concentracao sanguinea foi
de aproximadamente 7mg/mL, alcancado apos 3 haeraslahinistracdo. A meia-vida do
maleato de clorfeniramina variou de 20 a 24 hokass a administracdo de dose Unica de
maleato de clorfeniramina marcado com tritio, agdréoi extensivamente metabolizada
tanto quando administrada por via oral ou como \parintravenosa. A droga e seus
metabdlitos foram primariamente excretados pelaaycom 19% da dose aparecendo em
24 horas e um total de 34% em 48 horas.

Em um estudo em voluntarios sadios, a alta veldeid fluxo de urina acida resultou em
uma alta velocidade de excrecdo do maleato deediogimina. Durante uma faixa de
concentracao plasmética de 0,28 a 1,24mcg/mL réenlcamina encontrava-se 72% a 69%
ligada as proteinas plasmaticas, respectivamente.



4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em pacienteshgoensensibilidade aos componentes
da formula ou a outros anti-histaminicos de estautguimica similar. O maleato de
dexclorfeniramina, como os demais anti-histaminic@® deve ser usado em prematuros
ou recém-nascidos e em pacientes que estdo fazersdo de inibidores da
monoaminoxidase (IMAOS).

Maleato de dexclorfeniramina é contraindicado na fixa etéria abaixo de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Mantenha este medicamento fora do alcance dascasae animais domésticos. Nao
permita que outra pessoa utilize este medicamen&o ® utilize para tratar outras doencas.
N&o utilize este produto com maior frequéncia oudeses maiores do que o recomendado
na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reao incomum a outro produto para
alergia, tosse ou resfriado, ou se vocé desenvolvalgum tipo de reacdo enquanto
estava tomando maleato de dexclorfeniramina, entrem contato com seu médico ou
farmacéutico antes de continuar o tratamento com &s produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento demalg pessoas, tornando-as
sonolentas, com tontura e estado de alerta dinondienha certeza de como vocé reage a
este medicamento antes de realizar atividades agsam ser perigosas se VOcé nao estiver
alerta.

Durante o tratamento, o paciente ndao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atenc&o podem estar prejudicadas.

Nao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmeaméantites de iniciar o tratamento com
este produto, se vocé tem glaucoma ou algum outpblgma ocular, problemas no
intestino ou estbmago, Ulcera, prostata aumentaxfpimento das vias urinarias ou
dificuldade em urinar, doenca no coracao, hipe@eresterial, problemas na tireoide ou
problemas respiratérios, pois este medicamento dmreusado com cautela nestas
situacoes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento questeja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.

Atencao: maleato de dexclorfeniramina Solucdo oratontém Acucar, portanto, deve
ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Maleato de dexclorfeniramina Solucdo oral, contémarante que pode, eventualmente,
causar reacgfes alérgicas.

Maleato de dexclorfeniramina pode causar doping.

Precaucoes

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o alco@udros depressores do Sistema Nervoso
Central, como sedativos, hipnéticos e tranquilieant

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos podera causar soaioléncia, vertigem e hipotenséo
arterial.

Uso em criangas

Os antialérgicos podem causar excitagcdo em criangas

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em anais ndo demonstraram risco
fetal, mas também n&o ha estudos controlados em rheres gravidas; ou entdo, os



estudos em animais revelaram riscos, mas que naodm confirmados em estudos
controlados em mulheres gravidas.

Maleato de dexclorfeniramin@odera ser utilizado durante os primeiros doisdsimes de
gestacdo somente se claramente necessario e stibazstmpanhamento médico.

Este produto ndo deverd ser utilizado durante o teeiro trimestre de gestacdo porque
recém-nascidos e prematuros poderdo apresentar rea€s severas aos anti-
histaminicos. Nao foi comprovado se este medicameré excretado no leite materno e,
portanto, deve haver precaucdo na administracdo a utheres que estdo
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos-laistaminicos, podendo ocorrer
hipotensédo arterial grave. O uso de anti-histarognicom alcool e medicamentos para
depresséo, podem potencializar os efeitos seda#tivagédo dos anticoagulantes orais pode
ser diminuida por anti-histaminicos. Depressores stitema nervoso central como
sedativos, hipnaoticos e tranquilizantes, podemmumiddizar os efeitos sedativos.

InteragOes em testes laboratoriais

O tratamento com maleato de dexclorfeniramina deger suspenso dois dias antes da
execucdo de teste de pele para detectar alergm,epte medicamento podera afetar os
resultados destes testes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticasSsolucao limpida de cor vermelho alaranjado com
aroma de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento é indicado para uso oral. A deserd ser individualizada de acordo
com a necessidade e resposta individual do paciente

Maleato de dexclorfeniramina Solucéo oral:

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 5mL 3 azésveor dia. Nao ultrapassar a dose
maxima de 12mg/dia (ou seja, 30mL/dia).

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



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

9. REACOES ADVERSAS

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada ducans® deste medicamento. Os eventos
adversos de maleato de dexclorfeniramina sao apeekes em frequéncia decrescente a
seguir:

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento):

Sonoléncia leve ou moderada durante o uso.

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

Cardiovasculares:hipotensao arterial; cefaleia; taquicardia.

Gerais devido o uso de antialérgicourticaria; prurido; erupcdes na pele; sensibilead
pele quando exposta ao sol; hiper-hidrose calafiiagueza; choque anafilatico.
Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; obstipagéo; nduseas.

Geniturinarios: disuria; polidria alteragées no ciclo menstrual.

Hematologicos:anemia hemolitica; anemia hipoplasica; tromboeitag e agranulocitose;
Neuroldgicos:visdo borrada e nervosismo.

Respiratorios: espessamento das secre¢des bronquicas; comprest@axd desconforto
nasal e dificuldade respiratéria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistem@ Notificacdo em Vigilancia
Sanitaria NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou
para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de entéagéeve ser iniciado imediatamente.
A dose letal de dexclorfeniramina estimada no horéeta 2,5 a 5,0mg por kg.

As manifestagcdes podem variar desde depressdo dst8ma Nervoso Central como:
sedacdo, apneia, reducdo do estado de alerta merdaficiéncia cardiaca, insonia,
alucinac@es, tremores ou convulsdes, até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir:itontura, zumbidos, ataxia, visao borrada e
hipotenséao arterial.

Excitacdo, assim como 0s sinais e sintomas sentetharacédo da atropina (manifestacdes
no estbmago e intestino, boca seca, midriase, mibgrertermia), sdo mais observadas em
criangas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocao de gualquga que néo foi
absorvida pelo estdmago, tais como: adsorcao pedcaegetal ativado administrado sob
a forma de suspensdo em agua e lavagem gastriegee preferido para a lavagem
gastrica, em criancas, é a solucdo salina fisioc®dgEm adultos, podera ser usada agua
filtrada; entretanto, antes de se proceder a agstd seguinte, devera ser retirado o maior
volume possivel do liquido ja administrado. Os ageicatarticos salinos atraem agua para
0 intestino por osmose e, portanto, podem ser s@digor sua acao diluente rapida do
conteudo intestinal. Apds administrar-se tratamesidéoemergéncia, o paciente devera
permanecer sob observacgao clinica.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacao
méedica.



