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maleato de dexclorfeniramina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO:
Creme dermatol6gico 10 mg/g. Embalagem contendohismaga com 10g, 20g ou 30g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama do creme dermatolégico contém:
maleato de dexclorfeniramina
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* cera auto emulsionante ndo idnica, petrolato lmusarbitol, glicerol, metilparabeno, propilparabgn
esséncia de lavanda, agua purificada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégicmdicado para o alivio do prurido, alergias,
coceiras, urticaria e picada de inseto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégiewtence a uma classe de medicamentos
conhecidos como antialérgicos (antihistaminico).

Os antialérgicos ajudam a reduzir os sintomas elgial causados por substancias estranhas que entram
em contato com nosso corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize o maleato de dexclorfeniramina cremend¢olégico se vocé ja teve alguma reagdo incomum
a qualquer um dos componentes da férmula do produto

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

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

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolég&mé indicado para o uso nos olhos (oftalmico).
Deve-se evitar a exposicdo a luz do sol das aratedas com o maleato de dexclorfeniramina creme
dermatolégico, pois podem ocorrer reacdes indesisjéa pele.

O tratamento devera ser suspenso se ocorrer sendacgueimacado, erupcdes, irritagcdes ou se nao
houver melhora do quadro.

Evite 0 uso prolongado ou 0 uso em areas extemspsld, principalmente em criangas.

N&do se deve aplicar o maleato de dexclorfenirantireane dermatolégico em areas da pele que
apresentem bolhas, que ndo estejam integras capgesentem secrecdo, ao redor dos olhos, gemtalia
em outras mucosas.

Deve-se evitar cobrir a area que esta sendo tratada

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que estejam amamentando sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Informar ao médico ou cirurgido-dentista se esta aamentando.

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

Uso em Criancas

Em casos raros, a absorcao pela pele de maleawextdorfeniramina creme dermatolégico pode
provocar excitacdo principalmente em criancas. gusanca e eficacia deste produto ndo foram
estabelecidas em criancas abaixo de 2 anos de idade

Uso em ldosos

Em pacientes idosos podera ocorrer maior sedagéigem e hipotenséao.



Interac6es Medicamentosas

Interacbes medicamento-medicamento:

Desconhecem-se interagfes medicamentosas especiitao maleato de dexclorfeniramina para uso
tépico dermatolégico.

Interacbes medicamento-exame laboratorial:

O tratamento com antialérgicos devera ser susgpreximadamente 48 horas antes de se efetuar
qualquer tipo de teste laboratorial na pele, pais@mdo produto poderd interferir no resultadoxdoee.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolédee ser guardado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégjmesenta-se na forma de creme homogéneo,
branco, com odor de lavanda, isento de grumos ergaps.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96avocé observe alguma mudanga no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte o médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar o maleato de dexclorfeniramina creme deohdgico sobre a area da pele afetada duas vezes ao
dia. Deve-se evitar cobrir a drea que esta seathf.

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégitaleve ser aplicado externamente. Nao deve ser
aplicado nos olhos, boca, nariz, genitalia ou etrasumucosas e ndo deve ser utilizado em areassaste

da pele, principalmente em criancas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divi&laobre o medicamento, procure orientagédo

do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, pwwe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

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

Se vocé se esquecer de aplicar o maleato de diexdtamina creme dermatolégico sobre a pele afetada
aplique assim que lembrar.

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?

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégmie causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem
todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé pieaurar atendimento médico caso algum deles acorr
ReacgBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Antialérgicos para uso na pele podem causar sépaidio e irritacdo local, especialmente com o uso
prolongado. Podera ocorrer sonoléncia leve ou maglderdurante o uso deste medicamento, se o
medicamento for aplicado em areas extensas, psa@®isua absorgao.

Reacdes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pactes que utilizam este medicamento):

Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o usoadialérgicos, incluindo o maleato de
dexclorfeniramina, sdo: urticaria, coceira, erupqie pele, sensibilidade na pele quando expostalao
aumento do suor, calafrios, presséo baixa, doetega, palpitagdo, choque anafilatico, boca, mariz
garganta secos, sedacéo, agitacdo, perda de afpatjteeza, nervosismo, aumento da quantidade de
mic¢Bes, dor ao urinar, azia e visdo turva.

Reac6es Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):

Os anti-histaminicos podem causar excitacdo emgasgde baixa idade e maior sedacdo, vertigem e
hipotensdo em pacientes idosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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



Este medicamento deve ser usado somente na doseenredada. Se vocé utilizar grande quantidade
deste medicamento, procure imediatamente socordicoydevando a bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aata\pela Anvisa em 01/07/2014.



Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/fatacdo que altera bula Dados das alterac@es de hsl
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas

Adequacéo do texto da

GENERICO — o dic‘;memo o Bisnagas
11/09/2014 - Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A a VP /VPS | contendo 10g,
referéncia
de 20g e 30g.

disponibilizada no
bulario eletrénico em
01/07/2014

Texto de Bula —
RDC 60/12




