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LERGIDRIN ©

maleato de dexclorfeniramina + betametasona

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

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

LERGIDRIN ©® xarope

Cada 5 mL contém:

maleato de deXCIOMENIFAMING ............ . o ettt e et e e e e e e e e e e e e e beebeeeeeaaaaaaeaaaan 2mg
DEIAMELASONA ...t e e e et e e e et e e e e e e e e e e nnbea b e aeaaaaas 0,25mg
excipientes (sacarose, benzoato de sodio, acidoogitloreto de sddio, propilenoglicol, sorbitalloma de
morango e agua purificada)
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INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

LERGIDRIN © é indicado no tratamento adjuvante de doencagiedér do aparelho respiratério, como: asma
brénquica grave e rinite alérgica; nas afec¢Oagiabis cutdneas, como: dermatite atopica, dernggitgontato,
reacdes medicamentosas e doenca do soro, e ngSedfedérgicas inflamatorias oculares, como: ¢esatirite
ndo-granulomatosa, coriorretinite, iridociclite, raidite, conjuntivite e uveite. Nestas afeccles laves,
LERGIDRIN © inibe as fases exsudativa e inflamatéria, conimitha para preservar a integridade funcional do
globo ocular, enquanto o tratamento da infeccdad@uwistirbio por outra causa seja iniciado comptara

especifica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

AfeccOes alérgicas dermatoldgicas

Oberai e cols. realizaram um estudo randomizadonéralado, no qual 360 pacientes com afecgfesie#rg
dermatolégicas foram alocados para um dos segugntgsos: (A) dexclorfeniramina 2 mg + betametasona
0,25mg — 1 comprimido 3x/dia; (B) betametasonarigb—1 comprimido 3x ao dia; (C) betametasona 0,5 mg
% comprimido 3x/dia; (D) dexclorfeniramina 2 mg -edmprimido 3x/dia. Todos os tratamentos duraram 14
dias. As doencas dermatoldgicas incluiam dermatie contato, eczema subagudo, dermatite actinica,
neurodermatite, eczema numular, liquen plano, ticaimples cronico e dermatite atopica. Os pacieiotesn
alocados para um dos quatro bragos do estudoatamento teve a duracdo de 14 dias. Todos os &atam
resultaram em melhora estatisticamente signifieatApds dois dias de tratamento, 60% dos paci¢ratslos

dos grupos A e B ja notaram alivio, contra aper@ 2los grupos C e D (p < 0,001). Ao fim de 14 dias,
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observou-se uma reducéo no escore de sintomas,@¥ 1@ grupo A, 74,6% no grupo B, 54,4% no grupe C
29,9% no grupo D, com superioridade estatisticaendatnonstrada no grupo A sobre os outros (AxB,,p5;0
AxC e AxD, p < 0,001). O estudo concluiu que a emsg@o dexclorfeniramina + betametasona tem acao
sinérgica de seus componentes, o que permite derafieaz que o corticosteroide isolado em doseomai
Bonelli comparou a associacéo dexclorfeniraminatainetasona com a betametasona isolada em 40tpacien
portadores de afeccdes dermatoldgicas alérgicamédiee de contato, urticaria crbnica, liqguen plano
generalizado, prurigo, dermatite medicamentosazersa infantil em um estudo aberto. Vinte paciefaesm
randomizados para cada tratamento. A respostac&lino grupo da associagdo dexclorfeniramina +
betametasona foi 6tima em 75%, boa em 20% e reguab% dos casos. Para os pacientes tratados com
betametasona a resposta foi 6tima em 60% e boalp@salos casos. Observou-se menor uso de corticike
nos pacientes do grupo da associacdo (utilizara5d¥y de betametasona durante todo o estudo) em
comparacdo com o grupo betametasona (300mg deaxieioide). O autor concluiu que esta associacdo
permite uma menor dose de corticosteroide mantarmdesma eficacia terapéutica, o que se deve agisime

de seus componentes

Afeccles respiratorias

Villanueva e cols. realizaram um estudo aberto édnpacientes com afec¢bes respiratorias alérgasmg
brénquica, rinite alérgica) e cutaneas (urticaeédema angioneurdtico, dermatite atopica e eriteodnso)
tratados com a associacao dexclorfeniramina + lettemona 1 comprimido a cada 12 horas durante 8d&%0

Ao fim do tratamento, os resultados foram clasaifis como excelente em 75,4% dos pacigntes

Noferi avaliou a eficacia de dexclorfeniramina +dmeetasona em 53 pacientes com sintomas alérgicos
respiratérios (44 com rinite e 9 com asma brénquidama primeira fase, a associacéo foi administrauh
dose suficiente para atingir resposta clinica§Zamprimidos por dia), durante 15 dias.

Posteriormente, os pacientes foram tratados comdas@ de manutengdo (Y2 a 1 comprimido por dia)nzos

15 dias. No grupo de pacientes com rinite sazamslervou-se resposta excelente em 64% dos cassp@sta
boa nos 36% restantes. Nos pacientes asmaticayohsse resposta boa em 22%, regular em 45% diveega
em 33% dos casos. A tolerabilidade foi excelenteutr conclui pela eficacia e seguranca da assTiao
tratamento de processos alérgicos.

Referéncias bibliogréficas:

1. Oberai C, Oberai S, Sharma M, et al. A contcblibnical trial of CELESTAMINE vis-avis its compentes

in allergic skin disorders. Indian J Dermatol 19%t47-53.

2. Bonelli U. Tratamiento dermatoldégico com umaoagsion esteroide antihistaminica. Areh it Derrhato
Vener Sessuol. 1975;40(1):47-53.

3. Villanueva GL. Estudio clinico de la combinaciéle um esteroide com um anti-histaminico de accion
prolongada em padecimentos alérgicos. Semana Meatdd.969;61:179-82.

4. Noferi A. La combinacién de betametasona y defehiramina (CELESTAMINE) en el tratamiento

sintomatico de la polenosis. Folia Allergol. 19719;53-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
LERGIDRIN ® retine o efeito anti-inflamatério e antialérgico loetametasona e a agéo antihistaminica do

maleato de dexclorfeniramina. O uso combinado danfietasona e do maleato de dexclorfeniramina pemnit
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utilizagdo de doses menores do corticosteroide resmtados semelhantes aos obtidos com doses ltaaisia
corticoide utilizado isoladamente.

A betametasona é um derivado sintético da predmagldemonstrando potente efeito anti-inflamatédm o
uso de baixas dosagens e a baixa incidéncia desfalversos indesejaveis comuns aos corticosts;oddmo
retencdo aumentada de sal e agua, e excessivga@xate potassio, observados na maioria dos pasiqoe
recebem doses terapéuticas habituais.

O maleato de dexclorfeniramina, um anti-histamingiotético utilizado ha muito tempo em terapéutica,
antagoniza eficazmente varios dos efeitos da histanp organismo humano. Clinicamente, é de grante

na prevencdo e no alivio de véarias manifestac@giehs. As maiores vantagens deste antihistamsé@ico
elevada seguranca, poténcia com baixas doses, ibaigé&ncia de reac6es adversas e mecanismo dadédme

lenta, permitindo efeito anti-histaminico por apmeadamente 12 horas.

4. CONTRAINDICACOES

LERGIDRIN ® esta contraindicado em pacientes com infeccaonsisaépor fungos, em prematuros e recéms-
nascidos; nos pacientes que estejam recebenddatemp inibidores da MAO (monoamino oxidase) e qos
demonstraram hipersensibilidade a qualquer dos opemtes de sua formula ou a farmacos de estrutimsaaa
similar.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

Gravidez - Categoria de risco: C. Este medicamentndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

N&o foram realizados estudos em animais e nem ethemas gravidas; ou entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas nao existem estudos dispanigalizados em mulheres gravidas.

Nao utilizar este medicamento durante a gravideztagdo, exceto sob orientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

betametasona: Poderdo ser necessarios ajustes posoldgicos ddoacom a remissao ou exacerbacao da
doenca, com a resposta individual do paciente @anento ou com a exposicdo do paciente a situat®es
estresse emocional ou fisico, como: infeccao, giauou traumatismo. Podera ser necessario acompaniba
clinico durante periodo de até um ano apos o térgertratamentos prolongados ou com doses elevadas.
Insuficiéncia adrenocortical secundaria pode swgn a retirada muito rapida do corticosteroide risco pode
ser minimizado com a reducéo gradual da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentadosaerantes com hipotireoidismo ou nos pacientes domse
hepética.

Os corticosteroides devem ser usados com cautepmeientes com herpes simples ocular.

Os corticosteroides podem agravar possiveis ilgtathes emocionais pré-existentes ou possiveisttanials
psicoticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cautelpaerantes portadores de: colite ulcerativa ndedafpa
com probabilidade de perfuracdo iminente, abscessoutra infeccdo piogénica; diverticulite; anasism
intestinal recente; Ulcera péptica ativa ou latemeuficiéncia renal; hipertensdo arterial; ostzope; e
miastenia gravis.
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Desde que as complicacdes do tratamento com glibomides sejam dependentes da dose e duragdo do
tratamento, uma decisdo sobre o risco/beneficierdeser tomada para cada paciente. Os corticaitsroi
podem mascarar alguns sinais de infeccéo.

O uso prolongado de corticosteroides pode proaaarata subcapsular posterior, glaucoma com psno
aos nervos Opticos e agravar infeccfes ocularesmdédas causadas por fungos ou virus.

Na terapia com corticosteroides, deve-se sempreideEnar dietas com restricdo de sal e suplementdeéo
potéassio. Todos os corticosteroides aumentam agiarde calcio.

Os pacientes sob terapia com corticosteroides ed@end ser vacinados contra variola. Outros procedsos
imunizacdo ndo devem ser realizados em paciente®sfejam recebendo corticosteroides, especialneente
altas doses. Pacientes recebendo doses imunossurpsesle corticosteroides devem ser alertados sksiveb
contagio quando em contato com pessoas acometidaaritela ou sarampo, e, se esta exposicdo ocoser
pacientes deverdo procurar orientacdo médica. lessaendacao € particularmente importante quandatse

de criancgas.

A terapia com corticosteroides na tuberculose alimze ser restrita aos casos de tuberculose disadaniou
fulminante, na qual o corticosteroide é usado emuco com um regime terapéutico apropriado para o
tratamento da tuberculose.

Caso um corticosteroide for indicado a pacientes wderculose latente, uma observagao clinica dogtasera
necessaria. Durante terapia prolongada com cotticndes, os pacientes devem receber quimiopradilax

O crescimento e desenvolvimento de criancas delidéde, sob terapia prolongada com corticosterdielem

ser monitorizados com cuidado, uma vez que a adtragéo de corticosteroides pode interferir na @&xa
crescimento normal e suprimir a producao endédgeredicosteroides nesses pacientes.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o maéntke espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina:Deve ser usada com cautela em pacientes com glauderangulo fechado,
Ulcera péptica estenosante, obstrucdo piloro-dwdddripertrofia prostatica ou obstrugdo do coloicads
doencas cardiovasculares, entre as quais hipestemtetial, nos pacientes com presséao intraocldaada ou
hipertireoidismo.

Os pacientes devem ser alertados quanto ao risco deigir veiculos ou operar maquinas, uma vez que
pode ocorrer sonoléncia, devido a presenca do arftistaminico.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedagéo, vertggbipotensdo em pacientes acima de 60
anos de idade. E recomendada cautela nestes agipois eles sdo mais vulneraveis as reagdessasdver

Uso em criancas:A seguranca e a eficacia HERGIDRIN ® ainda no estéo estabelecidas em criangas abaixo
de 2 anos de idade.

Uso durante a gravidez e amamentacao:

Criancas nascidas de maes que receberam doses ali@scorticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentaminuicdo da producdo de corticosteroides pelas
glandulas suprarrenais. Os recém-nascidos devem savaliados quanto a possibilidade de ocorréncia de
catarata congénita.

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres gravidas;
ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, s@ao existem estudos disponiveis realizados em

mulheres gravidas
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Este medicamento pode causar doping.

Atencédo diabéticos: este medicamento contém acucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es medicamento-medicamento

Betametasona:O uso concomitante de: fenobarbital, fenitoinaegleéfia pode aumentar o metabolismo dos
corticosteroides, reduzindo seus efeitos terap@stic

Os pacientes que estiverem recebendo corticosésreigstrogénios devem ser observados guanto rémaiar
de efeitos adversos.

O uso concomitante de corticosteroides com antidaates do tipo cumarinico pode aumentar ou dimiosli
efeitos anticoagulantes, possivelmente requerejudteade dose.

Corticosteroides utilizados simultaneamente cométitos depletores de potassio podem agravar adigmia.
O uso concomitante de corticosteroides com gliemsic¢ardiacos pode aumentar a possibilidade dmiasiou
toxicidade digitélica associada a hipocalemia. @tiaosteroides podem aumentar a deplecéo de potass
causada pela anfotericina B.

Em todos os pacientes que estejam recebendo qualmaedas terapias combinadas, as determinacdeassér
eletroliticas, particularmente os niveis de potasivem ser monitorizadas.

Os efeitos combinados de farmacos anti-inflamasdnéo esteroidais ou alcool com glicocorticoidedepo
resultar em aumento da ocorréncia ou da gravidaddcgracao gastrintestinal.

Os corticosteroides podem diminuir as concentrad@esalicilato sanguineo. O acido acetilsalicitiewe ser
usado com cautela em conjunto com corticosteraiddspoprotrombinemia.

Ajustes nas doses dos farmacos hipoglicemiantés auada insulina, poderdo ser necessarios quando
corticosteroides sdo administrados a diabéticos.

A terapia concomitante com glicocorticoides podkiira resposta a somatotropina.

maleato de dexclorfeniramina:Os inibidores da monoaminoxidase (IMAOSs) prolongamtensificam os
efeitos dos anti-histaminicos. Hipotensao gravespmmbrrer.

O uso concomitante de anti-histaminicos e alcatidepressivos triciclicos, barbitlricos e outrepmrssores
do Sistema Nervoso Central pode potencializar iboe$edativo da dexclorfeniramina.

A acao de anticoagulantes orais pode ser redueida pnti-histaminicos.

Interacdo medicamento — exames laboratoriais

Os corticoides podem afetar o tesiteoblue tetrazolium para infeccdo bacteriana e produzir resultados-fals

negativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°CQ@) 30tegido da luz.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
LERGIDRIN ® é um xarope limpido, levemente amarelado, com ddanorango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

A dose deve ser individualizada e ajustada de acwoth a condi¢éo sob tratamento e a resposta obtida

Em criancas pequenas, a dose devera ser ajustamizodi® com a gravidade da doenca ao invés da imade
pelo peso corporal.

As doses devem ser ajustadas de acordo com a t@sjzopaciente. Se uma dose diaria adicional fyuerda,
devera ser administrada preferencialmente ao deitar

Com a melhora clinica, a dose deverd ser reduzidauglmente ao nivel minimo de manutencdo e
descontinuada quando possivel.

No caso de alergia respiratéria, quando os sintotl@aslergia estiverem adequadamente controladoa, um
retirada lenta da associacao e o tratamento is@lacioum anti-histaminico deveréo ser considerados.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade

LERGIDRIN © xarope: a dose inicial recomendada é de 5 a 1Bral4 vezes ao dia;

A dose diaria ndo deve ultrapassar 40mL de xadipielida em quatro tomadas em um periodo de 24shora
Criancas de 6 a 12 anos de idade:

LERGIDRIN © xarope: a dose recomendada é de 2,5mL, 3 a 4 seztia.

A dose diaria ndo deve ultrapassar 20mL de xadipielida em quatro tomadas em um periodo de 24shora
Criancas de 2 a 6 anos de idade

LERGIDRIN © xarope a dose inicial recomendada é de 1,25 a 2,3mézes ao dia.

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

9. REACOES ADVERSAS

LERGIDRIN ® pode causar reagdes ndo desejadas.

Os eventos adversos HERGIDRIN ® s&o apresentados em frequéncia decrescente a seguir

Reac¢&do muito comum (>1/10)

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

Reac¢do incomum (>1/1.000 e <1/100)

Reacéo rara (>1/10.000 e <1.000)

Reacado muito rara (<1/10.000)

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

betametasona gastrintestinais; musculoesqueléticos; disturbétetroliticos; dermatologicos; neurol6gicos;
enddcrinos; oftalmicos; metabdlicos e psiquiatricos

maleato de dexclorfeniramina: similares as relatadas com outros anti-histaminisnoléncia leve a
moderada é o efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cuténeo; 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 reagdes dos anti-histaminicoseantl reages cardiovasculares; hematoldgicas; ldgicas;

gastrintestinais; geniturinarias e respiratdrias.
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Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeNotificacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/navisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

LERGIDRIN ® é uma associacdo medicamentosa e, portanto, adacéc potencial de cada um dos seus
componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva GnicA ERGIDRIN ® é resultado particularmente da dexclorfeniramina.
A dose letal estimada do maleato de dexclorfenmaréide 2,5 a 5,0mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eral,geio produz sintomas agudos. Os efeitos adversos
decorrentes de altas doses de corticosteroidensemeorrem com a administracao repetida de attsssd

As reacfes de superdose de anti-histaminicos peddar desde depressédo do Sistema Nervoso Cendra a
estimulacdo. Secura da boca, pupilas dilatadagas, fifebre, rubor facial e sintomas gastrintestimmdem
ocorrer.

Na crianga, a estimulagdo ocorre de forma domingagendo também provocar alucinagdes, incoordenaca
convulsBes tdnico-clonicas. Adultos: um ciclo cetisdo de depresséo com torpor e coma, e uma fse d
excitacdo levando a convulsdes, podem ocorrer.

Tratamento — Considerar as medidas-padrédo para remover qualgaetidade de medicamento nao absorvida,
por exemplo, carvao ativado e lavagem gastricaiallsd ndo tem sido considerada Util. Ndo existeantidoto
especifico. Medidas para aumentar a eliminacaalifmzicdo urinaria, hemodialise) ndo sdo recomeasla®
tratamento de sinais e sintomas de superdose cedagente sintomatico e de suporte.

"Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 600%, gocé precisar de mais orientacdes sobre como

proceder."

DIZERES LEGAIS:

VENDA SOB PRESCRICAO 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
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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 peticao/fataicdo 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 (VPIVPS) relacionadas
10457 - Xarope
SIMILAR - Atualizag&o de texto (2mg/5mL +
Incluséo de bula conforme 0,25mg/5mL)
NA NA Inicial de NA NA NA NA bula padréo publicada VP/IVPS | apresenta-se er
Texto de no bulério. frascos com 12(
Bula - RDC mL+ copo
60/12 dosador
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