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maleato de dexclorfeniramina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
maletato de dexclorfeniramina

FORMA FARMACEUTICA:
Xarope em frasco plastico com 100mL e 120mL, catdedmg/5mL de maleato de dexclorfeniramina

APRESENTAGOES:
2mg/5mL — Caixa contendo 50 frascos plasticos amedi00mL
2mg/5mL — Caixa contendo 50 frascos plasticos amedr20mL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE « USO ORAL

COMPOSIGAO:

Cada 5mL de xarope contém:

LT VST o Je (=l 0 Lot (od (o (] 11 = U 111 o - PSPPSR 2mg
Veiculo 4.S.p.ccveereeeiieiieciiee
(sacarose, sorbitol 70%, sacarina sddica, alcdlitcegt propilparabeno, metilparabeno, corante vénmeonceau, esséncia de morango, agua de osmose
reversa).

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O maleato de dexclorfeniramina é um composto $iatéue antagoniza eficazmente muitos dos efe#oacteristicos da histamina, sendo, assim, de valor
clinico na prevencao e no alivio de muitas marafgsts alérgicas. Sua agéo parece depender da g@momem a histamina pelos receptores celulares.
Experimentosn vitro e in vivo da poténcia anti-histaminica dos isdbmeros opticaéenativos da clorfeniramina demonstraram queadatie predominante
deve-se ao isdbmero dextrogero dexclorfeniramina.

Apo6s administracéo oral de 4mg de maleato de cloemina, em voluntarios sadios em jejum, houveda&pletecgdo nos niveis sanguineos. O pico de
concentragdo sanguinea foi de aproximadamente Zngloancado apds 3 horas da administragéo. A mééado maleato de clorfeniramina variou de 20 a
24 horas. Ap6s a administragdo de dose Unica deatoatle clorfeniramina marcado com tritio, a drfmaextensivamente metabolizada tanto quando
administrada por via oral ou como por via intrave@ndA droga e seus metabdlitos foram primariamextestados pela urina, com 19% da dose aparecendo
em 24 horas e um total de 34% em 48 horas.

Em um estudo em voluntéarios sadios, a alta veldeidio fluxo de urina &cida resultou em uma altaciehde de excrecdo do maleato de clorfeniramina.
Durante uma faixa de concentragdo plasmatica d& 8,2,24mcg/mL, a clorfeniramina encontrava-se 72%9% ligada as proteinas plasmaticas,
respectivamente.

RESULTADOS DE EFICACIA
N&o héa dados disponiveis.

INDICAGOES
O maleato de dexclorfeniramina é indicado em adsrgirticaria, prurido, rinites alérgica, picadardeto, conjuntivite alérgica, dermatite atopiceceemas
alérgicos.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade aos componentes da férmula ooutos anti-histaminicos de estrutura quimica simitontraindica seu uso. O maleato de
dexclorfeniramina, como os demais anti-histaminic@ deve ser usado em prematuros ou recém-nasei@m pacientes que estdo fazendo uso de
inibidores da monoaminoxidase (IMAOS).

O maleato de dexclorfeniramina é contraindicado ndaixa etaria abaixo de 2 anos de idade.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

Seguir as instru¢des do item POSOLOGIA.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidabre este medicamento, procure orientacéo do faanéutico. Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientacéo de seu médico ou cirurgido-dersia.

POSOLOGIA
A dose devera ser individualizada de acordo coecassidade e resposta individual do paciente.
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Adultos e criangas maiores de 12 anoSmL 3 a 4 vezes por dia. N&o ultrapassar a dogemaale 12mg/dia (ou seja, 30mL/dia). Para algwatseptes, a
dose diaria maxima de 6mg (ou seja, 15mL/dia) i€isute.

Criancas de 6 a 12 ano2,5mL trés vezes por dia. Um méaximo de 6mg digoosseja, 15mL/dia).

Criancas de 2 a 6 anosl,25mL trés vezes por dia. Um méaximo de 3mg didido seja, 7,5mL/dia).

No caso de esquecimento de alguma dose, orientpaséente a aguardar o horario da proxima dosenarger o tratamento de acordo com a prescricao
médica.

ADVERTENCIAS

Os pacientes que operam maquinas ou dirigem veideleem ser advertidos da possibilidade de sorialénc

Os anti-histaminicos devem ser usados com cautelpagientes portadores de glaucoma, Ulcera pépttemosante, obstrucdo piloroduodenal, hipertrofia
prostatica, asma bronquica, hipertireoidismo.

Os anti-histaminicos tém efeito aditivo com o al@outros depressores do sistema nervoso cetrabh sedativos, hipnéticos e tranquilizantes.

Atencgdo: O maleato de dexclorfeniramina xarope coém acgucar, portanto, devem ser usado com cautela gracientes portadores de diabetes.

O maleato de dexclorfeniramina contém corantes queodem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir giculos ou operar maquinas, pois sua habilidade ¢em¢éo podem estar prejudicadas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso durante a gravidez e LactacdoA seguranga durante a gravidez ainda néo foi elstzida. O maleato de dexclorfeniramina poderaitierado durante
os primeiros dois trimestres de gestacdo somentdasEmente necessario e sob estrito acompanhamedizo. Este produto néo devera ser utilizado
durante o terceiro trimestre de gestacédo porquremscidos e prematuros poderdo apresentar resg@as aos anti-histaminicos.

Categoria B para gravidez segundo FDA.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Nao foi estabelecido se o maleato de dexclorfeniram@ excretado no leite materno e, portanto, Haver precaugdo na administracdo a lactantes.

Uso em idosos e crianga®s anti-histaminicos podem causar excitagéo, &ngas de baixa idade, e maior sedagao e hipotemisapacientes com mais de
60 anos.

O maleato de dexclorfeniramina ndo deve ser usadoeeém-nascidos e prematuros, pacientes receheibitores da MAO e individuos alérgicos aos
componentes do produto.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os IMAO's prolongam e intensificam os efeitos dodi-aistaminicos, podendo ocorrer hipotenséo gr&veiso concomitante de anti-histaminicos com
alcool, antidepressivos triciclicos, barbitiricazutros depressores do SNC pode potencializaritegfedativos da dexclorfeniramina.

A acdo dos anticoagulantes orais pode ser dimimddanti-histaminicos.

Interac&o farmacol/teste laboratorial

O tratamento com anti-histaminicos devera ser sisspaproximadamente 48 horas antes de se efetaljuqu tipo de prova cutanea, ja que os anti-
histaminicos podem impedir ou diminuir as reac@es de outro modo, seriam positivas e, portantbcativas de reatividade dérmica.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Discreta ou moderada sonoléncia pode ocorrer casoao maleato de dexclorfeniramina. Outros posséfeitos colaterais sdo os comuns aos demais anti
histaminicos, como urticéria, erupc¢des, choqueilatied, fotosensibilidade, sudorese, calafrios;dymariz e garganta seca e fraqueza.
Cardiovasculares:hipotenséo, cefaleia, palpitacéo, taquicardiaasigtole.

Hematoldgicas:anemia hemolitica, anemia hipoplastica, trombgpeitda e agranulocitose.

Neuroldgicos: sedacéo, vertigem, distirbios de coordenacdo, gadignfuséo, inquietacdo, excitacdo, nervosisnendr, irritagdo, insénia, euforia,
parestesia, visdo turva, diplopia, tonteira, zumplabirintite aguda, histeria, nevrite e convulsao

Gastrointestinais: desconforto epigastrico, anorexia, ndusea, vomiéoreia, constipacao.

Geniturinrios: polidria, disuria, alterag@es no ciclo menstrual.

Respiratorios: espessamento das secre¢des brénquicas, compnedséiax, dificuldade respiratoria, desconfortoahas

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificagdes em Vigilancia em Vigilancia Sanitéa - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Estadual odunicipal.

SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento dgénwa deve ser iniciado imediatamente. A dosédetalexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5
a 5,0mg/kg.

As manifestacdes podem variar desde depressacstdonai nervoso central (sedacdo, apneia, reduc@stddo de alerta mental, colapso cardiovascular),
excitacéo (insbnia, alucinacdes, tremores ou cades) até obito.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lidos, ataxia, turvagao visual e hipotensdo. Atagdb assim como os sinais e sintomas semelhantes a
acao da atropina (manifestac@es gastrintestinais, feca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e f@pai&) sdo mais observadas em criangas.

Tratamento - Considerar as medidas padréo para remocéo dgueuaroga que nédo foi absorvida pelo estdmag® ctamo: absor¢éo por carvdo vegetal
ativado administrado sob a forma de suspenséo e édavagem géastrica. O agente preferido paraamda gastrica, em criancas, é a solugdo salina
fisioldgica.
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Em adultos, podera ser usada agua filtrada, entegtantes de se proceder a instilacdo seguinter@eer retirado o maior volume possivel do liqyéal
administrado. Os agentes catarticos salinos atéaem para os intestinos por osmose e, portantenpsdr valiosos por sua agao diluente rapida dizéda
intestinal. Apds administrar-se tratamento de efr&ig, o paciente devera permanecer sob obserehg#a.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

ARMAZENAGEM

O maleato de dexclorfeniramina xarope deve serereado em temperatura ambiente (15°C a 30°C),gidatela luz e umidade.
Aspectos fisicosfrasco de plastico &mbar contendo 100mL e frasqal@ktico &mbar contendo 120mL.

Caracteristicas organolépticasliquido vermelho, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressabalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0111

Farm Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

IndUstria Brasileira

Rev.04
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Numero do expediente

Nome do assunto

Data da
notificagéo/peticéo

Data de aprovacao
da peticdo

Itens alterados

335369/04-9

Alteracdo de Texto de Bu

la

22/10/2004

guakdando andlise

De acordo com a RDC 138 de 29 de maig
2003, o produto Maleato de Dexclorfenirami
esta incluido na Lista de Grupos e Indicac
Terapéuticas Especificadas (GITE), sen
portanto, de venda sem prescricdo médica.

de

oes
do,

0034083/13-9

Notificacdo de Alteracdo de
Texto de Bula— RDC 60/12

16/01/2013

16/01/2013

De acordo com a RDC 138 de 29 de maiog
2003, o produto Maleato de Dexclorfenirami
esta incluido na Lista de Grupos e Indicag
Terapéuticas Especificadas (GITE), sen
portanto, de venda sem prescri¢cdo médica.

de
na
oes
do,

NA — objeto de pleito dests
notificacéo eletrbnica

1 Inclusédo Inicial de Texto de

Bula — RDC 60/12

16/07/2013

16/07/2013

Harmonizacdo do texto de bula conforme b
do Medicamento de Referéncia disponibiliza
no site do fabricante Mantecorp acessada

ula
1da
em

05/07/2013, visto que ndo ha no buIa|r

eletrdnico a publicacdo da mesma.

(o]




