maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudefa +
guaifenesina

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Solugéo Oral

0,4 mg/ mL + 4 mg/mL + 20 mg/mL



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudbefe + guaifenesina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO
Apresenta-se em frascos com 100 mL + copo dosati?® enL. + copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

maleato de dexXCIOMENIFAMING .............. oo e eeeee e e e e e s e e e e eear e areeeaeeeeeannnnns 0,4 mg
sulfato de PSEUAOETEANNG ......cviviiiiie e e e e e e e e reaaaeeaaes 4 mg

Lo U= T) £=T 0= [ - U ESEEPR 20 mg
(o] o1 =T 0] (=TS0 1R o U 1mL
(hietelose, ciclamato de sodio, sacarina sodicélpambeno, propilparabeno, esséncia de damasséneia
de caramelo, corante amalero tartrazina, alcoaathidroxido de sodio, &cido citrico e dgua ficada).

Il - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de psefgdivma + guaifenesina solucéo oral € indicado para
tratamento dos sintomas alérgicos e para facdiexpectoracdo de pacientes portadores de infeagbess
das vias aéreas superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de psefedivma + guaifenesina solucé@o oral combina a acéo
anti-histaminica do maleato de dexclorfeniramiseprpriedades vasoconstritoras do sulfato de
pseudoefedrina e as propriedades expectorantasaifargesina.

Um estudo realizado com a combinacgéo de dexclodema e pseudoefedrina demonstra que esta
associacdo melhora os sintomas do resfriado comum.

A guaifenesina tem sido utilizada no tratamenttosiético da tosse associada as varias condicdes
respiratérias, sendo efetiva na diminuicdo da #egia e da intensidade da tosse seca e da tosheipad
Este medicamento tem efeito benéfico por apresagéa expectorante, aumentando o volume e dimiauind
a viscosidade da secrecao respiratoria, o quétéasila eliminacéo e por inibir a sensibilidadeeftexo da
tosse em pacientes com infecces agudas das véssatiperiores.

Referéncias bibliogréaficas:

1. Virtanen H. A slow release combined preparat@@xchlorpheniramine + pseudoephedrine) for
symptomatic treatment of the common cold. The jaliaf Laryngology and Otology. 1983;97:159-63.

2. Robinson RE, Cummings WB, Deffenbaugh BS. Eiffeckess of guaifenesin as an expectorant: a
cooperative double-blind study. Curr Ther Res. 1227284-96.

3. Kuhn JJ, Hendley JO, Adams KF, et al. Antitussffect os guaifenesin in young adults with ndtura
colds. Chest. 1983;82:713-8.

4. Dicpinigaitis PV, Gayle YE. Effect of guaifenesin cough reflex sensitivity. Chest. 2003;124:&81.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O maleato de dexclorfeniramina tem como mecanisenacdo basico o bloqueio dos receptores H1 da
histamina, antagonizando muitos dos efeitos cafatitns dessa substancia e aliviando as manifeestac
alérgicas. Experimentos in vitro e in vivo da peiéranti-histaminica dos isémeros opticamente atia
clorfeniramina demonstraram que a atividade predante deve-se ao isdmero dextrogero
dexclorfeniramina. Apds administragcdo oral de 4mgméleato de clorfeniramina, em voluntarios saedins
jejum, houve rapida detecgdo nos niveis plasmatkasncentracéo plasmatica maxima foi de
aproximadamente 7mg/mL, alcancada apos 3 horadndimiatragcdo, e meia-vida variou de 20 a 24 hdkas.
droga e seus metabdlitos sdo primariamente exo®fela urina.

O sulfato de pseudoefedrina é bem absorvido apésatracdo oral. Este composto € resistente adgao
monoamina oxidase entre 43% e 96% da dose orasdietados na forma ndo modificada na urina.



A guaifenesina é bem absorvida apds a administragiipapresenta uma meia-vida de eliminacao de uma
hora, é metabolizada no sangue a beta-2-metoxifémido lactico e excretado pelos rins.
A resposta anti-histaminica do maleato de dexabadeina inicia-se em 30 minutos.

4. CONTRAINDICACOES

O uso de maleato de dexclorfeniramina + sulfatpstidoefedrina + guaifenesina solugéo oral é
contraindicado para pacientes em tratamento cdsdories da monoamino oxidase (IMAQ) ou no periodo
de duas semanas ap0és sua descontinuacéo; panatesciem hipertensao arterial grave, doenga isquzémi
crdnica do coracgdo grave ou hipertireoidismo; jpai@entes que apresentam hipersensibilidade aos
componentes da formulagdo, a compostos adrenémicostros com estrutura quimica semelhante.
Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

Uso durante a gravidez e lactacdo

N&o ha estudos adequados e bem controlados comdeusaleato de dexclorfeniramina, pseudoefediina o
guaifenesina em mulheres gravidas. Dessa formegwranca do uso deste medicamento durante a gzavide
ndo esta estabelecida.

Este medicamento devera ser usado durante oprifoisiros trimestres da gravidez apenas se for
extremamente necessario. O maleato de dexclorfeimeando deve ser usado no terceiro trimestre da
gravidez, pois 0s recém-nascidos e criancas preasapodem apresentar graves reacdes aos
antihistaminicos.

Ainda néo esté determinado se este produto é axcreD leite materno. Contudo, uma vez que é sajido
certos anti-histaminicos sao excretados no leitenma, recomenda-se precaucédo quando da utilizkeste
medicamento em mées que estdo amamentando. Deeeidir sobre a interrupgéo do aleitamento ou da
medicacao.

Gravidez - Categoria de risco C: N&o foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas.

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

Este medicamento deve ser usado com cautela eenpeicom glaucoma de angulo fechado, Ulcera péptic
estenosante, obstrucéo do duodeno, hiperplasieddtafa ou obstrucao do colo da bexiga, doenca
cardiovascular, glaucoma, hipertireoidisrdmbetes mellitus ou angina pectoris.

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de psefedivma + guaifenesina solucéo oral pode causar
sonoléncia.

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

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de psefegdivma + guaifenesina solucéo oral pode causar
agitacdo e inquietacdo, especialmente em criancgas.

Uso durante a gravidez e lactacdo

Gravidez: Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entado, os estudos em animais revelaraisco, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento devera ser usado durante osrifosins trimestres da gravidez apenas se for
extremamente necessario. O maleato de dexclorfemmeando deve ser usado no terceiro trimestre da
gravidez, pois 0s recém-nascidos e criancas preasgpodem apresentar graves reacdes aos
antihistaminicos.

Ainda néo esté determinado se este produto é excaelo no leite materno. Contudo, uma vez que é
sabido que certos anti-histaminicos sdo excretados leite materno, recomenda-se precaug¢do quando
da utilizacdo deste medicamento em méaes que estdnaamentando.

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

Uso em pacientes pediatricos

A seguranca e eficacia deste medicamento em caaneaores de dois anos de idade ndo estédo
estabelecidas.

Uso em pacientes geriatricos

Anti-histaminicos podem causar tontura, sedacdpatdnsao em pacientes com mais de 60 anos de idade
Estes pacientes também sdo mais susceptiveis @wvdbdmento de reaces adversas aos
simpatomiméticos.

Este medicamento contém ALCOOL.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém corante amarelo de TARTRAZRA que pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialimte em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es medicamento-medicamento

Os inibidores da MAO prolongam e intensificam asites dos anti-histaminicos: pode ocorrer hipotensa
grave. O uso concomitante de alcool, antidepressiiiclicos, barbituratos ou outros depressoces d
sistema nervoso central podem potencializar ocefgitlativo da dexclorfeniramina. A acdo dos
anticoagulantes orais pode ser diminuida por astisminicos que devem ser descontinuados
aproximadamente 48 horas antes da realizagdo deesxdermatoldgicos, uma vez que podem impedir ou
reduzir reagdes que seriam positivas para indiesdda reatividade dérmica.

A coadministracdo de medicamentos contendo pseedided e inibidores da MAO tem sido associada a
aumentos da pressdo arterial, incluindo crise tépsiva. Dessa forma, o maleato de dexclorfeniramin
sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina solucdlondio deve ser administrado a pacientes tratamos c
inibidores da MAO ou no periodo de duas semanaesieontinuacéo de tal tratamento devido ao rissede
precipitar uma grave crise hipertensiva.

A pseudoefedrina ndo deve ser associada a blogesaginglionares, como o cloridrato de mecamilamina
que potencializa reacdes de drogas simpatomimgtdaz@o deve ser associada a agentes bloqueadores
adrenérgicos, uma vez que antagoniza a acdo hgpadethestes medicamentos. Podera ocorrer aumento na
atividade de marca-passo ectopico quando a psedioef for associada a digitalicos. Os antiacidos
aumentam a velocidade de absorcéo da pseudoefesinmaanto o caolim a reduz.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

A adic&oin vitro de pseudoefedrina ao soro contendo isoenzima carMB da fosfoquinase creatina sérica
inibe a atividade da enzima progressivamente.

A guaifenesina interfere na cor de certos exanm@sdgoriais clinicos de acido 5-hidroxiindolacet{&e

HIAA) e acido vanilmandélico (VMA).

O tratamento com maleato de dexclorfeniramina fatubtle pseudoefedrina + guaifenesina solucédo oral
devera ser suspenso dois dias antes da execu¢@staleutaneos para detectar alergia, pois este
medicamento podera afetar os resultados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Bfoteger da luz e manter em lugar seco.

O prazo de validade é de 24 meses apos a data desicacao.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

Liquido xaroposo, de cor amarela, com sabor develeae odor de damasco, isento de particulas eialate
estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento é indicado para uso oral.

Adultos e criangas maiores de 12 anos de idademL ou 10 mL, 3 vezes ao dia ( 8 em 8 horas) ezéy
ao dia (6 em 6 horas).

Criancas de 6 a 12 anos de idad&;5 mL ou 5 mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) ezévao dia (6 em 6
horas).

Criancas de 2 a 6 anos de idadé4;25 mL ou 2,5 mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horasyezes ao dia (6 em 6
horas).

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos de maleato de dexclorfenirachinsulfato de pseudoefedrina e da guaifenesma sa
apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reac¢do muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

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

Reacéo rara (>1/10.000 e <1.000).

Reac&o muito rara (<1/10.000).

Dexclorfeniramina:

Reac&do comum: >1/100 e <1/10 (>1% e <10%onoléncia e espessamento das secre¢des brénquica
Reacéo rara: >1/10.000 e <1.000 (>0,01% e < 0,1%)

Gerais: urticaria; erupcdes na pele; choque anafilaticepasta fotoalérgica a droga; sudorese excessiva;
calafrios; boca, nariz e garganta secos e astenia;



Cardiovasculares:hipotenséo arterial, cefaleia, taquicardia e exisasles;

Hematoldgicos:anemia hemolitica, anemia hipoplasica, trombocita@e agranulocitose;
Neurolégicos:sedacéo, vertigem, distlrbios de coordenagcdo mdtatiga, desorientacdo, agitacédo e
inquietacdo, nervosismo, tremor, irritabilidades@nia, euforia, parestesia, visdo subnormal, diajJop
tontura, zumbido, labirintite, histeria, neuriteanvulséao;

Gastrintestinais: dor epigastrica, anorexia, hauseas, vomitos; diaerebstipacdo;

Geniturinarios: polidria, disuria, retencéo urinaria; menstruagéegular;

Respiratérios: sensacéo de aperto no térax, dificuldade respisatddesconforto nasal.

Sulfato de pseudoefedrina:

Reacao comum: >1/100 e <1/10 (>1% e <10%itsOnia e nervosismo;

Reac&o incomum: >1/1.000 e <1/100 (>0,1% e < 198pnoléncia, tontura, sudorese excessiva, tremores
palidez, cefaleia, taquicardia, nauseas, vomitesyid, astenia;

Reacdo rara: >1/10.000 e <1.000 (>0,01% e < 0,1%)pertensao arterial, bradicardia, arritmias,
alucinac@es, dispneia.

Outros possiveis eventos adversos dos agentes sitopaméticos incluem:depresséo do sistema nervoso
central; ansiedade; medo, convulsées, rubor, armreontratura muscular, angina pectoris, choque
acompanhado por hipotensao e retencao urinaria.

Guaifenesina

Reacao rara: >1/10.000 e <1.000 (>0,01% e < 0,1%pauseas e vomitos; diarreia; dor epigastrica e
sonoléncia.

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

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de enwagdeve ser iniciado imediatamente. A dose ledal d
dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 an§/@g.

Sintomas: Os efeitos da superdose anti-histaminica poderanvdeisde depressao do Sistema Nervoso
Central (sedacao, apneia, torpor e choque) at@wst{insénia, alucinacdes, tremores ou convulsées)
6bito. Outros sinais e sintomas podem incluir tomtaumbidos, ataxia, visdo subnormal e hipoterS&o.
estimulo ocorre com mais frequéncia em crian¢airasomo os sinais e sintomas do tipo atropinicos
(boca seca, pupila fixas e dilatadas, rubor, hipenia e sintomas gastrintestinais). Em altas dases,
simpatomiméticos podem causar vertigem, cefal@aseas, vomitos, sudorese, poliuria, taquicardia, d
precordial, disuria, astenia, ansiedade, inquietagiisonia. Muitos pacientes podem sofrer psicose
delirios e alucinac¢des. Alguns podem desenvolvénaas cardiacas, choque, convulsées, coma e
insuficiéncia respiratoria.

Tratamento: considerar as medidas padrao para remocédo dgugnalroga que nao foi absorvida pelo
estbmago, tais como: adsorcao por carvdo vegétabatadministrado sob a forma de suspensao em Agua
administracdo de lavagem gastrica deve ser comaside©s agentes de escolha para a lavagem sédo as
solucdes salinas isotbnicas e meio-isotdnico. @ateg cartarticos salinos atraem agua para oinagsbr
osmose e, portanto, podem ser valiosos por suadilg@ate rapida do conteddo intestinal.

A dialise tem pouco valor na intoxicagdo com argtdminicos. Apos administrar-se tratamento de
emergéncia, o paciente devera permanecer sob agaerelinica.

O tratamento dos sinais e sintomas da superdos®énatico e de suporte. Estimulantes (agentes
analépticos) ndo devem ser usados.

Podem ser usados vasopressores para tratar artsotarterial. Barbit(ricos de curta agdo, diazepam
paraldeido podem ser administrados para contragscconvulsivas. A hiperpirexia, especialmente em
criancas, pode ser tratada com cobertores hipatésmh apneia € tratada com medidas ventilatorias.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre proceder.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas
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. . A t . Ne, dient A t ~ It de bul Al tacd I d
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Atualizacéo de
(10459) — texto de bula
GENE“RIC‘O'_ conforme bula Frascos com 100 mL + copo
08/10/2014 - Incluséo Inicial - - - - padrdo publicada| VP/VPS P
de L. dosador e 120 mL + copo dosad
no bulario.
Texto de Bula - .
RDC 60/12 Adequacédo a RDC

47/2009.




