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maleato de dexclorfeniramina +
betametasona

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Xarope

2,0 MG/5 ML + 0,25 MG/5 ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

maleato de dexclorfeniramina 2,0 mg/ 5 mL + betamasona 0,25 mg/5 mL
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Xarope: frasco com 120 mL + copo-medida

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

maleato de dexclorfeniramina.................. g
betametasona..........cccccevevveeeiiiiesverene 0,25 mg
VeICUIO* . S.P e 5mL

*acido citrico, aroma de morango, benzoato de sditamato de s6dio, corante vermelho ponceauxp&ase, propilenoglicol, sacarina sddica e
agua purificada.

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona é aadicno tratamento adjuvante de doencas alérgicaapdelho respiratério, como: asma
brénquica grave e rinite alérgica; nas afec¢coegialis cutaneas, como: dermatite atépica, dernditontato, reacdes medicamentosas e doenca do
soro, e nas afecgdes alérgicas inflamatdrias aesjlaomo: ceratites, irite ndo-granulomatosa, oetiaite, iridociclite, coroidite, conjuntivite e
uveite. Nestas afec¢es oculares, maleato de dfexdtamina + betametasona inibe as fases exsadatinflamatoria, contribuindo para preservar

a integridade funcional do globo ocular, enquanti@@mmento da infec¢éo ou de disturbio por oudresa seja iniciado com terapia especifica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Afeccdes alérgicas dermatolégicas

Oberai e cols. realizaram um estudo randomizadmeatado, no qual 360 pacientes com afecgdesiedérgermatolégicas foram alocados para um
dos seguintes grupos: (A) dexclorfeniramina 2 mgetametasona 0,25mg — 1 comprimido 3x/dia; (B)rhetasona 0,5 mg —1 comprimido 3x ao
dia; (C) betametasona 0,5 mg - %2 comprimido 3x{@&;dexclorfeniramina 2 mg — 1 comprimido 3x/diados os tratamentos duraram 14 dias. As
doencas dermatolégicas incluiam dermatite de annéazema subagudo, dermatite actinica, neurodéematzema numular, liqguen plano, liquen
simples cronico e dermatite atopica. Os pacierdemnf alocados para um dos quatro bragos do estedwatamento teve a duragdo de 14 dias.
Todos os tratamentos resultaram em melhora egtatignte significativa. Apds dois dias de tratame60% dos pacientes tratados dos grupos A e
B j& notaram alivio, contra apenas 20% dos grupesDC(p < 0,001). Ao fim de 14 dias, observou-sauetducao no escore de sintomas de 79,0%
no grupo A, 74,6% no grupo B, 54,4% no grupo C @%9no grupo D, com superioridade estatisticamaateonstrada no grupo A sobre os outros
(AxB, p< 0,05; AXC e AxD, p < 0,001). O estudo cloe que dexclorfeniramina + betametasona tem agé&rgica de seus componentes, o que
permite ser mais eficaz que o corticosteroide iokm dose maidr.

Bonelli comparou o dexclorfeniramina + betametasmra a betametasona isolada em 40 pacientes patade afeccdes dermatoldgicas alérgicas
(dermatite de contato, urticaria cronica, liquesnpl generalizado, prurigo, dermatite medicamergosezema infantil em um estudo aberto. Vinte
pacientes foram randomizados para cada tratam@&mésposta clinica no grupo dexclorfeniramina ‘abettasona foi 6tima em 75%, boa em 20% e
regular em 5% dos casos. Para os pacientes tratadobetametasona a resposta foi 6tima em 60% ed@ad0% dos casos. Observou-se menor
uso de corticosteroide nos pacientes do grupo didgniramina + betametasona (utilizaram 144,5 mdpetametasona durante todo o estudo) em
comparagdo com o grupo betametasona (300 mg deosteroide). O autor concluiu que desclorfeniramirbetametasona permite uma menor dose
de corticosteroide mantendo a mesma eficacia tetiapéo que se deve ao sinergismo de seus comgsAen

Afeccdes respiratorias

Villanueva e cols. realizaram um estudo aberto édnpacientes com afecgdes respiratérias alérgasama bronquica, rinite alérgica) e cutaneas
(urticaria, edema angioneuroético, dermatite atopiesitema nodoso) tratados com dexclorfeniramibatametasona 1 comprimido a cada 12 horas
durante 8 a 10 dias. Ao fim do tratamento, os tadas foram classificados como excelente em 75 @¥/pdciente’s

Noferi avaliou a eficacia de dexclorfeniramina tameetasona em 53 pacientes com sintomas alérgspgatorios (44 com rinite e 9 com asma
brénquica). Numa primeira fase, dexclorfeniraminebetametasona foi administrado em dose suficieata @mtingir resposta clinica (2 a 6
comprimidos por dia), durante 15 dias. Posteriotmens pacientes foram tratados com uma dose detemg@o ( ¥2 a 1 comprimido por dia) por
mais 15 dias. No grupo de pacientes com rinitersdlzobservou-se resposta excelente em 64% dos eassposta boa nos 36% restantes. Nos
pacientes asmaticos, observou-se resposta boa%nr@gular em 45% e negativa em 33% dos casoderahilidade foi excelente. O autor conclui
pela eficacia e seguranca de dexclorfeniraminaanhb@tasona no tratamento de processos alérljicos.

Referéncias bibliogréaficas:

1. Oberai C, Oberai S, Sharma M, et al. A contdotiénical trial of CELESTAMINE vis-avis its compentes in allergic skin disorders. Indian J
Dermatol 1991,;36:47-53.

2. Bonelli U. Tratamiento dermatol6gico com umaoa&xcion esteroide antihistaminica. Areh it Dermhatener Sessuol. 1975;40(1):47-53.

3. Villanueva GL. Estudio clinico de la combinacida um esteroide com um anti-histaminico de acpidfongada em padecimentos alérgicos.
Semana Med Mexico. 1969;61:179-82.
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4. Noferi A. La combinacién de betametasona y defehiramina (CELESTAMINE) en El tratamiento sintatico de la polenosis. Folia Allergol.
1972; 19:53-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona relefeito anti-inflamatério e antialérgico da betamsena e a acédo antihistaminica do maleato de
dexclorfeniramina. O uso combinado da betametasatm maleato de dexclorfeniramina permite a ugizade doses menores do corticosteroides
com resultados semelhantes aos obtidos com dosesltaa de corticoide utilizado isoladamente.

A betametasona é um derivado sintético da predmapldemonstrando potente efeito anti-inflamatédm o uso de baixas dosagens e a baixa
incidéncia de efeitos adversos indesejaveis coraaasorticosteroides, como retencdo aumentadal @edgspia, e excessiva excregdo de potassio,
observados na maioria dos pacientes que recebers thapéuticas habituais.

O maleato de dexclorfeniramina, um anti-histamigicwético utilizado ha muito tempo em terapéuticeagoniza eficazmente varios dos efeitos da
histamina no organismo humano. Clinicamente, érdedg valor na prevencao e no alivio de vérias festagdes alérgicas. As maiores vantagens
deste antihistaminico séo: elevada seguranca, @atéom baixas doses, baixa incidéncia de reaghesrsas e mecanismo de liberacéo lenta,
permitindo efeito anti-histaminico por aproximadaieel2 horas.

4, CONTRAINDICAGOES

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona esttiaiodicado em pacientes com infeccéo sistémicéupgos, em prematuros e recém-nascidos;
nos pacientes que estejam recebendo terapia cbinidrés da MAO (monoamino oxidase) e nos que detravam hipersensibilidade a qualquer
dos componentes de sua férmula ou a farmacos mrueatquimica similar.

Maleato de dxclorfeniramina + betametasonxarope é contraindicado para menores de 2 anos déade.

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres gravidas;entéo, os estudos em animais
revelaram risco, mas néo existem estudos disponiseealizados em mulheres gravidas

N&o utilizar este medicamento durante a gravidez lactagéo, exceto sob orientagdo médica. Este meditento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

betametasona:Poderdo ser necessérios ajustes posolégicos déoacom a remissdo ou exacerbacdo da doencga, cespasta individual do
paciente ao tratamento ou com a exposi¢ao do placesituacdes de estresse emocional ou fisicay:dafeccao, cirurgia ou traumatismo. Podera
ser necessario acompanhamento clinico durantedpediaté um ano apds o término de tratamentosradlos ou com doses elevadas.
Insuficiéncia adrenocortical secundaria pode surgim a retirada muito rapida do corticosteroide, sco pode ser minimizado com a redugéo
gradual da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentadosernpes com hipotireoidismo ou nos pacientes dmose hepéatica.

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

Os corticosteroides podem agravar possiveis itistatdés emocionais pré-existentes ou possivei€tenas psicoticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cautelpaemntes portadores de: colite ulcerativa ndea8pa com probabilidade de perfuragéo
iminente, abscesso ou outra infecgdo piogénicegriitulite; anastomose intestinal recente; Ulceptipa ativa ou latente; insuficiéncia renal;
hipertenséo arterial; osteoporoseiastenia gravis.

Desde que as complicagbes do tratamento com glitmmdes sejam dependentes da dose e duragdoationemto, uma decisédo sobre o
risco/beneficio devera ser tomada para cada paci@stcorticosteréides podem mascarar alguns sirargeccao.

O uso prolongado de corticosteroides pode produatiarata subcapsular posterior, glaucoma com mbssano aos nervos oOpticos e agravar
infec¢cbes oculares secundarias causadas por fongdsus.

Na terapia com corticosteroides, deve-se semprsidemar dietas com restricdo de sal e suplementdedootassio. Todos os corticosteroides
aumentam a excregdo de calcio.

Os pacientes sob terapia com corticosteroides edend ser vacinados contra variola. Outros procefsasunizacdo ndo devem ser realizados em
pacientes que estejam recebendo corticosteroidpscialmente em altas doses. Pacientes recebesds mounossupressoras de corticosteroides
devem ser alertados do possivel contagio quandeaerato com pessoas acometidas de varicela ou gayamn se esta exposicdo ocorrer, 0s
pacientes deverdo procurar orientacdo médica.rEssmendagao € particularmente importante quanttataede criancas.

A terapia com corticosteroides na tuberculose ateage ser restrita aos casos de tuberculose disaéanbu fulminante, na qual o corticosteroide &
usado em conjunto com um regime terapéutico aa@ppara o tratamento da tuberculose.

Caso um corticosteroide for indicado a pacientes toberculose latente, uma observacédo clinica doi&ta serd necesséaria. Durante terapia
prolongada com corticosteroides, os pacientes deeeeter quimioprofilaxia.

O crescimento e desenvolvimento de criancas deahdade, sob terapia prolongada com corticosteraideem ser monitorizados com cuidado,
uma vez que a administracdo de corticosteroides pudrferir na taxa de crescimento normal e supnproducéo enddgena de corticosteroides
nesses pacientes.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o mande espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina:Deve ser usada com cautela em pacientes com glauderngulo fechado, Ulcera péptica estenosarggugio
piloro-duodenal, hipertrofia prostatica ou obstaug® colo vesical, doencas cardiovasculares, astguais hipertenséo arterial, nos pacientes com
presséo intraocular elevada ou hipertireoidismo.

Os pacientes devem ser alertados quanto ao risco deigir veiculos ou operar maquinas, uma vez queqde ocorrer sonoléncia, devido a
presenca do anti-histaminico.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedaco, vertighipotensio em pacientes acima de 60 anos de iBagcomendada cautela
nestes pacientes, pois eles sdo mais vulneraveesaédes adversas.

Uso em criangas:A seguranga e a eficacia de maleato de dexclodfienia + betametasona ainda ndo estdo estabeletidesancas abaixo de 2
anos de idade.

Uso durante a gravidez e amamentacao:
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Criancas nascidas de maes que receberam doses alii@scorticosteroides durante a gravidez devem seuidadosamente observadas, pois
podem apresentar diminui¢céo da producéo de corticosroides pelas glandulas suprarrenais. Os recém-nzidos devem ser avaliados quanto
a possibilidade de ocorréncia de catarata congénita

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizads estudos em animais e nem em mulheres gravidas; entdo, os estudos em animais
revelaram risco, mas néo existem estudos disponiseealizados em mulheres gravidas.

Este medicamento pode causaioping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes medicamento-medicamento

Betametasona:O uso concomitante de: fenobarbital, fenitoinaegléfia pode aumentar o metabolismo dos corticadespreduzindo seus efeitos
terapéuticos.

Os pacientes que estiverem recebendo corticoséarei@strogénios devem ser observados quantorémziarde efeitos adversos..

O uso concomitante de corticosteroides com antidaates do tipo cumarinico pode aumentar ou dimiosiefeitos anticoagulantes, possivelmente
requerendo ajuste de dose.

Corticosteroides utilizados simultaneamente cométitos depletores de potassio podem agravar adlgria.

O uso concomitante de corticosteroides com gliemsiccardiacos pode aumentar a possibilidade dmiasiou toxicidade digitélica associada a
hipocalemia. Os corticosteroides podem aumentepkedido de potassio causada pela anfotericina B.

Em todos os pacientes que estejam recebendo qualmaedas terapias combinadas, as determinacdeasséletroliticas, particularmente os niveis
de potassio, devem ser monitorizadas.

Os efeitos combinados de farmacos anti-inflamasanéo esteroidais ou alcool com glicocorticéidedepo resultar em aumento da ocorréncia ou da
gravidade de ulceracéo gastrintestinal.

Os corticosteroides podem diminuir as concentrag@esalicilato sanguineo. O &cido acetilsaliciieve ser usado com cautela em conjunto com
corticosteroides na hipoprotrombinemia.

Ajustes nas doses dos farmacos hipoglicemiantés anada insulina, poderdo ser necessarios quantioasteroides sdo administrados a diabéticos.
A terapia concomitante com glicocorticoides podkiira resposta & somatotropina.

maleato de dexclorfeniramina:Os inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) prolongamtensificam os efeitos dos anti-histaminicogdténséo
grave pode ocorrer.

O uso concomitante de anti-histaminicos e alcaaidepressivos triciclicos, barbitdricos e outreprssores do Sistema Nervoso Central pode
potencializar o efeito sedativo da dexclorfeniraanin

A acdo de anticoagulantes orais pode ser redugida pnti-histaminicos.

Interagdo medicamento — exames laboratoriais

Os corticoides podem afetar o tesitieoblue tetrazolium para infec¢éo bacteriana e produzir resultados-fadgativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Maleato de dexclorfeniramina xarope deve ser cuaderem temperatura ambiente (entre 15 e 30°Cggidai da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Xarope vermelho, limpido, com odor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral

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

Em criangas pequenas, a dose devera ser ajustagarde com a gravidade da doenca ao invés da alagelo peso corporal.

As doses devem ser ajustadas de acordo com a tespospaciente. Se uma dose diéaria adicional fquesrda, deverd ser administrada
preferencialmente ao deitar.

Com a melhora clinica, a dose devera ser reduzathuglmente ao nivel minimo de manutencéo e desuada quando possivel.

No caso de alergia respiratéria, quando os sintataadergia estiverem adequadamente controladas retinada lenta da associagdo e o tratamento
isolado com um anti-histaminico deverédo ser conaebtes.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade

Maleato de dexlorfeniramina + betametasona xamplese inicial recomendada é de 5 a 10 mL, 3 adsvao dia;

Criancas de 6 a 12 anos de idade:

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona xa@plese recomendada é de 2,5mL, 3 a 4 vezes ao dia.

Criancas de 2 a 6 anos de idade

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona xaaap@se inicial recomendada é de 1,25 a 2,5 mLz&svao dia.

A dose diaria n&do deve ultrapassar 10 mL de xadopdida em quatro tomadas em um periodo de 24shora

9. REACOES ADVERSAS
Maleato de dexclorfeniramina + betametasona podsacaeacgdes ndo desejadas.
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Os eventos adversos de maleato de dexclorfeniratriiametasona séo apresentados em frequénoisclatie a seguir:

Reagdo muito comum (>1/10)

Reacédo comum (>1/100 e <1/10)

Reacéo incomum (>1/1.000 e <1/100)

Reagao rara (>1/10.000 e <1.000)

Reacéo muito rara (<1/10.000)

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

betametasona gastrintestinais; musculoesqueléticos; disturlgiesroliticos; dermatoldgicos; neurolégicos; eniis; oftalmicos; metabolicos e
psiquiatricos.

maleato de dexclorfeniramina:similares as relatadas com outros anti-histaminiBoroléncia leve a moderada é o efeito adverss fragjuente.
Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilaticimsiensibilidade; transpiragio excessiva; calaféesura da boca, nariz e garganta.
Reacdes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):

maleato de dexclorfeniramina:
Outras possiveis reagdes dos anti-histaminicosidnel reacdes cardiovasculares; hematoldgicas; Idgicas; gastrintestinais; geniturinarias e
respiratdrias.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistend® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Maleato de dexclorfenimaina + betametasona é usaiagdo medicamentosa e, portanto, a toxicidaimgial de cada um dos seus componentes
deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de matisatiexclorfeniramina + betametasona é resultadizplarmente da dexclorfeniramina. A dose
letal estimada do maleato de dexclorfeniramina 2 8e 5,0mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eral,geéio produz sintomas agudos. Os efeitos advedsosrrentes de altas doses de
corticosteroides somente ocorrem com a adminisiresggetida de altas doses.

As reacdes de superdose de anti-histaminicos pudear desde depresséo do Sistema

Nervoso Central a sua estimulagdo. Secura da popéas dilatadas e fixas, febre, rubor facialné@snas gastrintestinais podem ocorrer.

Na crian¢a, a estimulagéo ocorre de forma domingueendo também provocar alucinagées, incoorderac@®nvulsdes tonico-clonicas. Adultos:
um ciclo consistindo de depresséo com torpor e cernana fase de excita¢éo levando a convulsdesnpodorrer.

Tratamento — Considerar as medidas-padréo para remover quaigztidade de medicamento ndo absorvida, por @reroarvdo ativado e
lavagem géstrica. A didlise ndo tem sido consideiatd. Ndo existe um antidoto especifico. Medigasa aumentar a eliminacédo (acidificacdo
urinéria, hemodiélise) ndo sao recomendadas. @ngtto de sinais e sintomas de superdose é edsent@sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0099

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o ~
Data_do N Flo Assunto Data. do N Flo Assunto Data de~1 Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
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