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LERGIDRIN ©
maleato de dexclorfeniramina + betametasona

APRESENTACOES
LERGIDRIN ® Xarope (2mg/5mL + 0,25mg/5mL) apresenta-se emdsasom 120 mL+ copo dosador.

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

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

maleato de deXCIOMENIFAMING ............... o e ettt e e e e e s s s st e e e e e ssest e e e e e eeeeeessasnsanraraneeeaaeaeesaans 2mg
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excipientes (sacarose, benzoato de sodio, acidoocitloreto de sddio, propilenoglicol, sorbitalloma de
morango, agua purificada)
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INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LERGIDRIN © é indicado no tratamento adjuvante de doencasiedérgo aparelho respiratério, como: asma
brénquica grave e rinite alérgica; nas doencagiaks da pele, como: dermatite atépica (eczemapatege de
contato, reacbes medicamentosas e doenga do soras €oencas alérgicas inflamatodrias oculares, tomo
ceratites (inflamagdes da coérnea), conjuntiva (oujite) e das porcdes internas do olho (irite -ndo
granulomatosa, coriorretinite, iridociclite, coritéde uveite). Nestas doencas oculat&RGIDRIN © inibe a
fase aguda da inflamacéo, com producéo de secregdi@sibuindo para preservar a integridade furediaio

globo ocular, enquanto se realiza o tratamentoféag¢éo ou de distlrbio por outra causa com teegpacifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LERGIDRIN © retine o efeito anti-inflamatério e antialérgico bietametasona e a agéo antihistaminica do
maleato de dexclorfeniramina. O uso combinado danfietasona e do maleato de dexclorfeniramina pemnit
utilizagdo de doses menores de corticosteroidesresuftados semelhantes aos obtidos com dosesattzsle

corticoide isoladamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize LERGIDRIN ® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacéftcomum a qualquer um dos
componentes dadrmula do produto.

LERGIDRIN © esta contraindicado em pacientes com infeccéénsisa por fungos, em prematuros e recém-

nascidos, nos pacientes que estejam recebendiatemp inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) e gos

Lergidrin®_Bula_Paciente Pagirlade 7



demonstrarem hipersensibilidade a qualquer dos opemtes de sua formula ou a farmacos de estrutimsaa
similar.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

betametasona: poderdo ser necessarios ajustes posolégicos ddoacom a remissdo ou exacerbacdo da
doenga, com a resposta individual do paciente atamrento ou com a exposi¢do do paciente a situales
estresse emocional ou fisico, como: infec¢éo, giauou traumatismo. Podera ser necessario acompamha
clinico durante periodo de até um ano apos o térdertratamentos prolongados ou com doses elevadas.
Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundadando houver retirada rapida d€&RGIDRIN ©. Esta
insuficiéncia pode ser evitada mediante reducadagina da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sao aumentadosaeiarpes com hipotireoidismo (diminuicdo dos horim$la
tireoide) ou nos pacientes com doenca no figado.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodeigd nos olhos), avise o seu médico, pois ha dsco
perfuracao da cérnea.

LERGIDRIN ® pode agravar os quadros prévios de instabilidadeiemal ou tendéncias psicoticas.

Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintegaswetolite ulcerativa inespecifica (inflamacéoimtestino
com ulceracdo), abscesso ou contra infeccao comdinerticulite, cirurgia recente do intestino, €ia do
estbmago ou intestino, doenca nos rins, pressapasteoporose (diminuicdo do célcio nos ossam)agenia
gravis (doenca autoimune na qual existe intensa fraquezaurtar).

LERGIDRIN ®, assim como outros medicamentos contendo coréspipode mascarar alguns sinais de
infeccdo e novas infec¢cdes podem surgir durantadomnistracdo. Quando os corticosteroides sdogsadde
ocorrer diminui¢cdo na resisténcia ou dificuldadelecalizar a infec¢éo.

O uso prolongado deERGIDRIN ® pode causar catarata subcapsular posterior (datsalhos), glaucoma
com risco de lesdo do nervo 6tico e aumento do dscinfecgdes oculares secundarias causadasnosfou
virus.

Os corticosteroides podem causar elevacao da prassial, retencdo de sal e agua e aumento adagéxcde
potassio. Por isso, seu médico podera recomendardieta com pouco sal e a suplementacdo de potassio
durante o tratamento. Todos os corticosteroidesatam a excrec¢éo de calcio.

Vocé ndo devera ser vacinado contra variola duraritatamento. Outros tipos de vacinagdo ndo deseam
realizados em pacientes que estejam recebendecastetioides, especialmente em altas doses. Ewvitiatoo
com pessoas acometidas de varicela ou saramparenagstiver tomandoERGIDRIN ©.

Caso ocorra o0 contato procure orientacdo médicsa Escomendacdo é particularmente importante mara a
criangas.

O tratamento corhERGIDRIN ® na tuberculose ativa deve estar restrito aos afestisherculose fulminante ou
disseminada, nos quais os corticosteroides sdmsisam associacdo com medicamento para o tratardanto
tuberculose. Caso haja indicacaol.@#RGIDRIN ® para pacientes com tuberculose que ainda n&o séestan

ou com resultado positivo para tuberculina, enetestlizado na pele, faz-se necessaria uma avaléitériosa
diante do risco de reativagdo. Durante tratamemmwlopgado comLERGIDRIN ®, seu médico devera

recomendar um tratamento preventivo contra tubeseul
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O crescimento e desenvolvimento de criancas deabdxde, sob terapia prolongada cbfERGIDRIN ©,
devem ser monitorizados com cuidado, uma vez cadnanistracao de corticosteroides pode interfaitaxa

de crescimento normal e diminuir a producao deaasteroides pelas glandulas suprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o mande espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina:Avise seu médico se vocé apresenta alguma dasakabaixo, pois o uso do
maleato de dexclorfeniramina deve ser feito contelawnestes casos: glaucoma de angulo estreiteralto
estdbmago ou duodeno com estreitamento da sua loerglestenosante), obstrucdo da saida do estdmago,
aumento da préstata ou obstrugdo da saida da bexigacas do coragdo e dos vasos sanguineosasmuais
presséo alta, nos pacientes com presséo intrasdelarda ou aumento dos horménios da tireoide.

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

Este medicamento pode causar doping.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedacao, vert@éipotensdo em pacientes acima de 60
anos de idade. E recomendada cautela nestes agipois eles sdo mais vulneraveis as reagessasdver

Uso durante a gravidez e amamentac&o: O seu miédliavaliar os beneficios do usoldERGIDRIN © durante

a gravidez, na amamentacédo e por mulheres em fddile Criangas nascidas de médes que receberaesdos
altas de corticosteroides durante a gravidez desemcuidadosamente observadas, pois podem aptesenta
diminuicdo da producdo de corticosteroides peld@ndyllas suprarrenais. Os recém-nascidos devem ser
avaliados quanto a possibilidade de ocorrénciatlrata congénita (doenca dos olhos).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devydaz.

Interac6es medicamentosas:

Converse com seu médico sobre outros medicamen&sdieja tomando ou pretende tomar, pois elesgmde
interferir na acdo deERGIDRIN ©.

Interac6es medicamento-medicamento

Com a betametasona- avise seu médico caso vocé esteja tomando algusnsdguintes medicamentos:
fenobarbital, fenitoina, estrogénios (horménios ifénos), diuréticos depletores de potassio, glibess
cardiacos (digitalicos), anfotericina B, anticoagus cumarinicos e hormonios de crescimento.

Usar LERGIDRIN ® juntamente com anti-inflamatérios ndo hormonais oudlcool pode resultar em
aumento de incidéncia ou gravidade da Ulcera no éshago ou duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina: avise seu médico caso vocé esteja tomando algumsegsintes
medicamentos: inibidores da monoaminoxidase (IMA@s)s estes podem prolongar e intensificar odasfei
dos anti-histaminicos. Antidepressivos triciclicdmrbitdricos podem potencializar o efeito sedatdla
dexclorfeniramina. A acdo dos anticoagulantes cinitars pode ser reduzida pelos antihistaminicos.

Interacdo medicamento-substancia quimica

Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cealizabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial

Os corticoides podem afetar o tesiteoblue tetrazolium para infec¢éo bacteriana e produzir resultados

falso-negativos.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°Cedtotia luz.

Nimero 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.

LERGIDRIN ® é um xarope limpido, levemente amarelado, com ddanorango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.g0avocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validadepnsulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Seu médico ir4 Ihe prescrever uma dosagem indikidaa com base na doencga a ser tratada, na gdaviia
sua resposta ao tratamento.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idadearaLERGIDRIN ® xarope a dose inicial recomendada é de
5a 10mL, 3 a 4 vezes ao dia. A dose diaria nde d#vapassar 40mL de xarope, dividida em quatnmatias

em um periodo de 24 horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idadgaraLERGIDRIN ® xarope a dose recomendada é de 2,5mL, 3 vezes.ao di
A dose diaria ndo deve ultrapassar 20 mL de xadipelida em quatro tomadas em um periodo de 2dshor
Criancas de 2 a 6 anos de idad@araLERGIDRIN ® xarope a dose inicial recomendada é de 1,25 a 2,3mL
vezes ao dia.

A dose diaria ndo deve ultrapassar 10mL de xadipielida em quatro tomadas em um periodo de 24shora

As doses devem ser ajustadas de acordo com a t@sjmopaciente. Se uma dose diaria adicional ficitswla,
devera ser administrada preferencialmente ao dmatardormir.

No caso de alergia, quando os sintomas da aleegigiratoria estiverem adequadamente controladoa, um
retirada lenta da associacdo e um tratamento sa@lach um anti-histaminico deveréo ser considerados.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempm® horarios, as doses e a duracdo do tratamentoadl

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horatoaréaa assim que possivel e depois reajusterasid®de
acordo com esta ultima tomada, continuando o textéande acordo com os novos horarios programacis. N
tome duas doses de uma vez para compensar a doseids.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
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LERGIDRIN ® pode causar reagées ndo desejadas. Mesmo ndonulotoelas estas reacdes adversas, informe
ao seu médico caso alguma delas venha a ocorrevedsos adversos d&RGIDRIN © sdo apresentados em
frequéncia decrescente a seguir:

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

betametasona gastrintestinais; musculoesqueléticos; distlrbédestroliticos; dermatol6gicos; neuroldgicos;
endécrinos; oftalmicos; metabdlicos e psiquiatricos

maleato de dexclorfeniramina: Similares as relatadas com outros anti-histamini@mnoléncia leve a
moderada é o efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilaticepsensibilidade; transpiracdo excessiva; calafrios;
secura da boca, nariz e garganta.

Reacbes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):

Maleato de dexclorfeniramina: Outras possiveis reacdes dos anti-histaminicosuantl reacdes
cardiovasculares; hematolégicas; neuroldgicasrigtesttinais; geniturinarias e respiratérias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdesdesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendiminao Consumidor (SAC).

Atencéo: este produto é um medicamento novo e, emoas pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizaccorretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, inforsezi médico ou cirurgido- dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

LERGIDRIN ® é uma associacdo medicamentosa e a toxicidadecjmitele cada um dos seus componentes
deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Gnicd HRGIDRIN ® é devida particularmente & dexclorfeniramina. A
dose letal estimada do maleato de dexclorfeniragida 2,5 a 5,0 mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eral,ge@io produz sintomas agudos. Os efeitos somente
ocorrem com a administragéo repetida de altas doses

As reacdes de superdose de anti-histaminicos pedear desde depressédo do Sistema Nervoso Centrad a
estimulacao.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febbmrifacial e sintomas gastrintestinais podem ecorr

Em criancas, a estimulacdo ocorre de forma donegngatdendo provocar alucinacfes, perda de coordereac
convulsdes. Adultos podem apresentar um ciclo geededo com torpor e coma, seguido de uma fase de
excitacdo levando a convulsdes.

Tratamento: em caso de superdose, procure um servico médieot@@aamento de emergéncia imediatamente.
E recomendada a consulta a um centro de intoxica@éosiderar as medidas padrdo para remover qualque
guantidade de medicamento ndo absorvida, por ererm@ivao ativado e lavagem gastrica. A dialise teéo

sido considerada util. Ndo existe um antidoto d@fipec Medidas para aumentar a eliminagdo (acidg&o
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urinaria, hemodidlise) ndo sdo recomendadas. @nimtto de sinais e sintomas de superdose é eds@Ttia
sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

MS 1.0535.0177

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

IndUstria Brasileira

SIG - 0800 031 21 25
Servico de Informacfes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br
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Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmacdo que altera a bula

Dados das alteracfes delas

Data do N° expediente| Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - Xarope
SIMILAR - Atualizagéo de texto (2mg/5mL +
Incluséo de bula conforme 0,25mg/5mL)
NA NA Inicial de NA NA NA NA bula padréo publicada VP/VPS | apresenta-se er
Texto de no bulario. frascos com 120
Bula - RDC mL+ copo
60/12 dosador
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