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ALERGOMINE®

maleato de dexclorfeniramina

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SOLUCAO E CREME DERMATOLOGICO

2 MG/5 ML e 10 MG/G
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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

ALERGOMINE®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO

ALERGOMINE® Solugéo de 2 mg/5 mL.

Frasco com 120 mL, acompanhado de copo medida graduado de 10 mL
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

maleato de deXClOrfENITAMING .........iiiiiee e e e et e e st e et e e e sabe e e e e snseeeeeesnnneeas 2mg
RV =Y [0 o T e =N o SRR 5mL

*sacarina sédica, ciclamato de sodio, benzoato de sédio, aromas, mentol, éleo de castor polietoxilado, &lcool
etilico, acido citrico e agua purificada.

APRESENTAGCAO

ALERGOMINE® creme dermatolégico
Bisnaga com 30 g.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

maleato de deXClOrfENIFAMING ........uiiii e e et e e e s te et e e e snbe e e e s ansebeee e s nnneeas 10 mg
(o3 o 11=T ) (== o = o T PSRRI 19

*acido estearico, glicerol, cera autoemulsionante, sorbitol, metilparabeno, esséncia de bebezinho e 4gua
purificada.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. INDICACOES
ALERGOMINE® ¢ indicado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticaria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atépica e eczemas alérgicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Vinte e trés pacientes com urticaria crénica foram tratados com cinarizina, dexclorfeniramina e placebo em
um estudo duplo-cego, cruzado. Em comparagédo ao tratamento com placebo tanto a cinarizina como a
dexclorfeniramina causaram uma melhora estatisticamente significativa dos sintomas clinicos (p < 0,01).
Nao ocorreram diferengas significativas entre cinarizina e dexclorfeniramina, que foram igualmente eficazes
no tratamento de urticaria cronica.’

Um estudo duplo-cego foi realizado em 65 pacientes com rinite sazonal para comparar a eficacia e
tolerancia de terfenadina e dexclorfeniramina. Os pacientes foram distribuidos aleatoriamente para receber
tratamento durante 1 semana com 60 mg de terfenadina 2 vezes ao dia, ou 2 mg de maleato de
dexclorfeniramina 3 vezes ao dia. Antes e apds o tratamento, os pacientes foram submetidos a testes
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cutdneos para reatividade ao pélen e aqueles que foram positivos também tiveram medidas
rinomanomeétricas realizadas para resisténcia nasal. Diarios foram usados pelos pacientes para registrar a
gravidade da obstrugdo nasal, rinorreia, espirros, olhos lacrimejantes, irritados e vermelhos, irritacdo do
nariz, garganta, olhos e tosse. Foram avaliadas a frequéncia e a gravidade dos efeitos colaterais. Contagem
de pélen foram tomadas diariamente durante o periodo de tratamento. Os resultados mostraram que tanto a
terfenadina como a dexclorfeniramina produziram bom ou excelente alivio dos principais sintomas em 78%
e 73 % dos pacientes, respectivamente. Nao houve correlagédo significativa entre a contagem de pélen e a
reducdo da gravidade dos sintomas. Ambas as drogas produziram uma redugao da resisténcia nasal total,
mas isso nao foi significativamente diferente do valor inicial, nem houve uma diferenca significativa entre os
tratamentos.?

Maleato de dexclorfeniramina 6 mg foi comparado com Terfenadina 60 mg para a eficicia no controle dos
sintomas da febre do feno Ragweed, bem como a toler&ncia e a ocorréncia de reac¢des adversas. O estudo
foi realizado com grupos paralelos multicéntricos randomizados, duplo-cego, que envolveu 174 pacientes
divididos igualmente, 87 recebendo dexclorfeniramina e 87 terfenadina, por um periodo de duas semanas
durante a dltima quinzena de agosto e a primeira quinzena de setembro 1983. O estudo indicou que
dexclorfeniramina nas doses testadas, foi significativamente mais eficaz no controle dos sintomas da febre
do feno do que a terfenadina.?

Referéncias bibliograficas:

1. Kalimo K, Jansen CT. Treatment of chronic urticaria with an inhibitor of complement activation
(cinnarizine). Ann Allergy. 1980; 44(1):34-7.

2. Pastorello EA, Ortolani C, Gerosa S, et al. Antihistaminic treatment of allergic rhinitis: a double-blind study
with terfenadine versus dexchlorpheniramine. Pharmacother. 1987;5(2):69-75.

3. Gutkowski A, Del Carpio J, Gelinas B, et al. Comparative study of the efficacy, tolerance and sideeffects of
dexchlorpheniramine maleate 6 mg b.i.d. with terfenadine 60 mg b.i.d. J Int Med Res. 1985:13(5):284-8.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ALERGOMINE® é um composto sintético que antagoniza eficazmente os efeitos caracteristicos da
histamina, sendo, assim, de valor clinico na prevencao e no alivio das manifestacdes alérgicas. Sua agao
parece depender da competicdo com a histamina pelos receptores celulares.

Experimentos in vitro e in vivo da poténcia anti-histaminica dos isémeros opticamente ativos da
clorfeniramina demonstraram que a atividade predominante deve-se ao isémero dextrégero da
dexclorfeniramina.

Apds administracdo oral de 4 mg de maleato de clorfeniramina, em voluntarios sadios em jejum, houve
rapida detec¢do nos niveis sanguineos. O pico de concentragdo sanguinea foi de aproximadamente 7
mg/mL, alcan¢ado apds 3 horas da administracdo. A meia-vida do maleato de clorfeniramina variou de 20 a
24 horas. Apds a administragao de dose Unica de maleato de clorfeniramina marcado com tritio, a droga foi
extensivamente metabolizada tanto quando administrada por via oral ou como por via intravenosa. A droga
e seus metabdlitos foram primariamente excretados pela urina, com 19% da dose aparecendo em 24 horas
e um total de 34% em 48 horas.

Em um estudo em voluntérios sadios, a alta velocidade do fluxo de urina &cida resultou em uma alta
velocidade de excrecdo do maleato de clorfeniramina. Durante uma faixa de concentragcado plasmatica de
0,28 a 1,24 mcg/mL, a clorfeniramina encontrava-se 72% a 69% ligada as proteinas plasmaticas,
respectivamente.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula ou a
outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar. ALERGOMINE®, como os demais antihistaminicos,
nao deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e em pacientes que estao fazendo uso de inibidores
da monoaminoxidase (IMAQOs).

ALERGOMINEP® Solugao oral e Creme sdo contraindicados na faixa etaria abaixo de 2 anos.
ALERGOMINE® Creme néo é indicado para o uso nos olhos (oftalmico).

Deve-se evitar a exposicao a luz do sol das areas tratadas com ALERGOMINE Creme, pois podem
ocorrer reacoes indesejaveis na pele. O tratamento devera ser suspenso se ocorrer sensacao de
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queimacao, erupcoes, irritacoes ou se nao houver melhora do quadro. Evite o uso prolongado ou o
uso em areas extensas da pele, principalmente em criancas. Nao se deve aplicar ALERGOMINE®
Creme em areas da pele que apresentem bolhas, que ndo estejam integras ou que apresentem
secrecao, ao redor dos olhos, genitalia ou em outras mucosas. Deve-se evitar cobrir a area que esta
sendo tratada.

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também
nao ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
riscos, mas que nao foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas e animais domésticos. Nao permita que outra
pessoa utilize este medicamento e ndo o utilize para tratar outras doengas. Nao utilize este produto com
maior frequéncia ou em doses maiores do que o recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reagcao incomum a outro produto para alergia, tosse
ou resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de reacdo enquanto estava tomando
ALERGOMINE®, entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de continuar o tratamento
com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento de algumas pessoas, tornando-as sonolentas, com tontura
e estado de alerta diminuido. Tenha certeza de como vocé reage a este medicamento antes de realizar
atividades que possam ser perigosas se vocé nao estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

Nao se esquega de dizer ao seu médico ou farmacéutico, antes de iniciar o tratamento com este produto, se
vocé tem glaucoma ou algum outro problema ocular, problemas no intestino ou estdbmago, uUlcera, préstata
aumentada, entupimento das vias urinarias ou dificuldade em urinar, doenca no coragdo, hipertensao
arterial, problemas na tireoide ou problemas respiratérios, pois este medicamento deve ser usado com
cautela nestas situagdes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

ALERGOMINEP® Solugao oral ndo contém corantes.

ALERGOMINE?® Solucéo oral: Estes medicamentos podem causar doping.

Precaucoes

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o alcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como
sedativos, hipnéticos e tranquilizantes.

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos podera causar maior sonoléncia, vertigem e hipotensao arterial.

Uso em criangas

Os antialérgicos podem causar excitacdo em criangas.

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também
nao ha estudos controlados em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
riscos, mas que nao foram confirmados em estudos controlados em mulheres gravidas.
ALERGOMINE® podera ser utilizado durante os primeiros dois trimestres de gestacdo somente se
claramente necessario e sob estrito acompanhamento médico.

Este produto nao devera ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestacdo porque recém
nascidos e prematuros poderdo apresentar reacoes severas aos anti-histaminicos. Nao foi
comprovado se o ALERGOMINE® é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaucio na
administracao a mulheres que estdao amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao-dentista.

ALERGOMINE® é contraindicado na faixa etaria abaixo de 2 anos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interac6es medicamento-medicamento
Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo ocorrer hipotenséo arterial
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grave. O uso de anti-histaminicos com alcool e medicamentos para depressao, podem potencializar os
efeitos sedativos. A acdo dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos. Depressores
do sistema nervoso central como sedativos, hipnéticos e tranquilizantes, podem potencializar os efeitos
sedativos.

InteracGes em testes laboratoriais

O tratamento com ALERGOMINE® devera ser suspenso dois dias antes da execugéo de teste de pele para
detectar alergia, pois este medicamento podera afetar os resultados destes testes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ALERGOMINE® Solugdo oral: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
ALERGOMINE® Creme dermatolégico: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ALERGOMINE® Solugao oral apresenta-se na forma de solugdo limpida, levemente amarelada, isenta de
particulas estranhas, com odor caracteristico de damasco, laranja e mentol.

ALERGOMINE® Creme dermatolégico apresenta-se na forma de creme branco e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
ALERGOMINE® uso oral. A dose devera ser individualizada de acordo com a necessidade e resposta
individual do paciente.

ALERGOMINE?® Solugéo oral:

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 5 mL 3 a 4 vezes por dia. Nao ultrapassar a dose maxima de 12
mg/dia (ou seja, 30 mL/dia).

Criangas de 6 a 12 anos: 2,5 mL trés vezes por dia. Um maximo de 6 mg diarios (ou seja, 15 mL/dia).
Criangas de 2 a 6 anos: 1,25 mL trés vezes por dia. Um maximo de 3 mg diarios (ou seja, 7,5 mL/dia).

ALERGOMINE® Creme dermatolégico:

Aplicar ALERGOMINE® creme sobre a area da pele afetada duas vezes ao dia. Deve-se evitar cobrir a area
que esta sendo tratada.

ALERGOMINE® creme sé deve ser aplicado externamente. Ndo deve ser aplicado nos olhos, boca, nariz,
genitélia ou em outras mucosas e nao deve ser utilizado em areas extensas da pele, principalmente em
criangas.

9. REACOES ADVERSAS

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento. Os eventos adversos de
ALERGOMINE® sao apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sonoléncia leve ou moderada durante o uso;

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Cardiovasculares: hipotensao arterial; cefaleia; taquicardia;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticaria; prurido; erupcdes na pele; sensibilidade na pele quando
exposta ao sol; hiperhidrose calafrios; fraqueza; choque anafilatico

Gastrintestinais: azia; desconforto géstrico; obstipa¢ao; nauseas;

Geniturinarios: disuria; poliuria; altera¢des no ciclo menstrual;

Hematolégicos: anemia hemolitica; anemia hipoplasica; trombocitopenia e agranulocitose;

Neuroldgicos: visdo borrada e nervosismo;

Respiratérios: espessamento das secregdes brénquicas; compressdo do térax; desconforto nasal;
dificuldade respiratéria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria
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Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado imediatamente. A dose letal de
dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 a 5,0 mg por kg. As manifestacdes podem variar desde
depressdo do Sistema Nervoso Central como: sedacdo, apneia, reducdo do estado de alerta mental,
insuficiéncia cardiaca, insénia, alucinagdes, tremores ou convulsdes, até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia, visdo borrada e hipotensdo arterial.
Excitacao, assim como os sinais e sintomas semelhantes a agéo da atropina (manifestagdes no estémago e
intestino, boca seca, midriase, rubor e hipertermia), sdo mais observadas em criangas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remogao de qualquer droga que nao foi absorvida pelo
estdbmago, tais como: adsorgao por carvao vegetal ativado administrado sob a forma de suspensao em agua
e lavagem gastrica. O agente preferido para a lavagem gastrica, em criangas, é a solucdo salina fisiologica.
Em adultos, podera ser usada agua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilagao seguinte, devera
ser retirado o maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes catarticos salinos atraem agua
para o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua agao diluente rapida do contetdo
intestinal. Apés administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente devera permanecer sob observacao
clinica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

lll- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0149

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.
Rua Engenheiro Prudente, 121 - Sao Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira
®Marca Registrada

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.

Logo do SAC
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br
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