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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTAGAO:
Creme dermatol6gico 10 mg/g. Embalagem contendohisnaga com 10g, 20g ou 30g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama do creme dermatoldgico contém:
maleato de dexclorfeniramina.................co.
exXCIpiente* g.S.P..ueeeceeeerireeenieeeeen
* cera auto emulsionante ndo idnica, petrolato ligusdrbitol, glicerol, metilparabeno, propilparabeasséncia de lavanda, agua
purificada.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
O maleato de dexclorfeniramina é indicado paraeleprurido, rinite alérgica, urticaria, picadaidgeto, conjuntivite alérgica,
dermatite atopica e eczemas alérgicos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Vinte e trés pacientes com urticaria cronica foteatados com cinarizina, dexclorfeniramina e placetm um estudo duplo-cego,
cruzado. Em comparagéo ao tratamento com placatmaainarizina como a dexclorofeniramina causarara melhora
estatisticamente significativa dos sintomas cliign< 0,01). Nao ocorreram diferencas signifieatientre cinarizina e
dexclorfeniramina, que foram igualmente eficazesra@mmento de urticaria cronita.

Um estudo duplo-cego foi realizado em 65 pacietwes rinite sazonal para comparar a eficacia edntga de terfenadina e
dexclorfeniramina. Os pacientes foram distribuiglestoriamente para receber tratamento durantmarsecom 60mg de
terfenadina 2 vezes ao dia, ou 2 mg de maleatexigdalfeniramina 3 vezes ao dia. Antes e apostartranto, os pacientes foram
submetidos a testes cutaneos para reatividadel@m @équeles que foram positivos também tiverantidas rinomanométricas
realizadas para resisténcia nasal. Diarios foradasspelos pacientes para registrar a gravidadbsieucdo nasal, rinorreia,
espirros, olhos lacrimejantes, irritados e vermglfiritacéo do nariz, garganta, olhos e tossearf@valiadas a frequéncia e a
gravidade dos efeitos colaterais.

Contagem de poélen foram tomadas diariamente ducgpéeiodo de tratamento. Os resultados mostrarentagto a terfenadina
como a dexclorofeniramina produziram bom ou excelalivio dos principais sintomas em 78% e 73 %j@asentes,
respectivamente. Nao houve correlacéo significatee a contagem de podlen e a reducéo da gravittedentomas. Ambas as
drogas produziram uma reducéo da resisténcia twahlmas isso néo foi significativamente difeeedd valor inicial, nem houve
uma diferenca significativa entre os tratameftos.

Maleato de dexclorfeniramina 6mg foi comparado darfenadina 60mg para a eficacia no controle dusrsias da febre do feno
Ragweed, bem como a tolerancia e a ocorréncisagéee adversas. O estudo foi realizado com grugadefps multicéntricos
randomizados, duplo-cego, que envolveu 174 paaetit@idos igualmente, 87 recebendo dexclorfeninane 87 terfenadina, por
um periodo de duas semanas durante a Ultima qainizeagosto e a primeira quinzena de setembro £988tudo indicou que
dexclorofeniramina nas doses testadas, foi sigtifiamente mais eficaz no controle dos sintomdsla® do feno do que a
terfenading.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O maleato de dexclorfeniramina € um composto sitéue antagoniza eficazmente os efeitos caratitar$ da histamina, sendo,
assim, de valor clinico na prevencéo e no alivirdanifestacdes alérgicas.



Sua agéo parece depender da competicdo com ainstaefos receptores celulares.

Experimentos in vitro e in vivo da poténcia ansthiminica dos isdomeros opticamente ativos da cliogimina demonstraram que a
atividade predominante deve-se ao isomero dexddgdexclorfeniramina.

Apds administragdo oral de 4 mg de maleato deesloemina, em voluntarios sadios em jejum, houp&eadetecgdo nos niveis
sanguineos. O pico de concentragdo sanguinea émrdgimadamente 7mg/mL, alcangado ap6s 3 horadmaistracdo. A meia-
vida do maleato de clorfeniramina variou de 20 a@ds. Ap6s a administragdo de dose Unica de toalealorfeniramina
marcado com tritio, a droga foi extensivamente bwizada tanto quando administrada por via orat@uo por via intravenosa. A
droga e seus metabolitos foram primariamente eadostpela urina, com 19% da dose aparecendo ewr24 énum total de 34%
em 48 horas.

Em um estudo em voluntéarios sadios, a alta veldeid® fluxo de urina &cida resultou em uma altacighde de excrecdo do
maleato de clorfeniramina. Durante uma faixa deentragdo plasmatica de 0,28 a 1,24mcg/mL, a dioai@ina encontrava-se
72% a 69% ligada as proteinas plasmaticas, respewnte.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado em pacienteshquemsensibilidade aos componentes da férmulacutras anti-histaminicos
de estrutura quimica similar. O maleato de dexetoramina, como os demais antihistaminicos, nde devusado em prematuros
ou recém nascidos e em pacientes que estédo fageadte inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

Maleato de dexclorfeniramina Creme E contraindicadma faixa etaria abaixo de 2 anos.

Maleato de dexclorfeniramina Creme néo € indicadogra o uso nos olhos (oftalmico).

Deve-se evitar a exposi¢éo a luz do sol das areatddas com o maleato de dexclorfeniramina Creme,gis podem ocorrer
reacOes indesejaveis na pele. O tratamento develgr Suspenso se ocorrer sensagéo de queimacao, efig; irritacdes ou se
n&o houver melhora do quadro. Evite o uso prolongamlou o uso em areas extensas da pele, principalme®m criangas. Nao
se deve aplicar o maleato de dexclorfeniramina Creenem &reas da pele que apresentem bolhas, que néteam integras ou
gue apresentem secrecéo, ao redor dos olhos, geligt@u em outras mucosas. Deve-se evitar cobrir a&a que esta sendo
tratada.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Mantenha este medicamento fora do alcance dagasananimais domésticos. Ndo permita que outsppedilize este
medicamento e ndo o utilize para tratar outras ghzerNao utilize este produto com maior frequéagiam doses maiores do que
o recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer redo incomum a outro produto para alergia, tosse oxesfriado, ou se vocé
desenvolveu algum tipo de reagéo, entre em contatom seu médico ou farmacéutico antes de continuartatamento com
este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento denalgpessoas, tornando-as sonolentas, com torggtad® de alerta
diminuido. Tenha certeza de como vocé reage arexteeamento antes de realizar atividades que possaperigosas se vocé ndo
estiver alerta.

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

N&o se esqueca de dizer ao seu médico ou farmaméanites de iniciar o tratamento com este prodetepcé tem glaucoma ou
algum outro problema ocular, problemas no intestin@stdmago, Ulcera, préstata aumentada, entufmrdan vias urinarias ou
dificuldade em urinar, doenca no coracéo, hipeétemsterial, problemas na tireoide ou problemgasin&srios, pois este
medicamento deve ser usado com cautela nestagtgtia

Informe seu médico sobre qualquer medicamento questeja usando, antes do inicio ou durante o tratamén.

Precaucdes

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

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos podera causar sna@éncia, vertigem e hipotensao arterial.

Uso em criangas

Os antialérgicos podem causar excitagdo em criancas

Gravidez - Categoria de risco B: Os estudos em anais ndo demonstraram risco fetal, mas também néao hestudos
controlados em mulheres gravidas; ou entéo, os esgios em animais revelaram riscos, mas que nao forazonfirmados em
estudos controlados em mulheres gravidas.

Maleato de dexclorfeniramim@odera ser utilizado durante os primeiros doisdsimes de gestacdo somente se claramente
necessario e sob estrito acompanhamento médico.

Este produto ndo devera ser utilizado durante o teeiro trimestre de gestacéo porque recém-nascidopeematuros poderao
apresentar reacfes severas aos anti-histaminicosid\foi comprovado se o maleato de dexclorfeniramin@excretado no leite
materno e, portanto, deve haver precau¢do na admstracdo a mulheres que estdo amamentando.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interag6es medicamento-medicamento

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos ddsistaminicos, podendo ocorrer hipotenséao aitgrave. O uso de anti-
histaminicos com &lcool e medicamentos para dgjwepsdem potencializar os efeitos sedativos. A dg& anticoagulantes orais
pode ser diminuida por anti-histaminicos. Depressdp sistema nervoso central como sedativos, figpsé tranquilizantes,
podem potencializar os efeitos sedativos.

Interagbes em testes laboratoriais

O tratamento com maleato de dexclorfeniramina @eser suspenso dois dias antes da execucéo dddqste para

detectar alergia, pois este medicamento poderarafetresultados destes testes .

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Maleato de dexclorferniramina Creme Dermatolég@onservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e
umidade. Validade do medicamento: 24 meses.

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

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

Maleato de dexclorfeniramina Creme dermatolégicesgnta-se na forma de creme homogéneo, brancaadmnde lavanda,
isento de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose devera ser individualizada de acordo coecassidade e resposta individual do paciente.

Maleato de dexclorfeniramina Creme dermatolégico:

Aplicar Maleato de dexclorfeniramina crersebre a area da pele afetada duas vezes ao dizxzsPe@witar cobrir a area que esta
sendo tratada.

Maleato de dexclorfeniramina crers@ deve ser aplicado externamente. Nao deve seadpinos olhos, boca, nariz, genitalia ou
em outras mucosas e ndo deve ser utilizado em extassas da pele, principalmente em criangas.

9. REACOES ADVERSAS

Poderé& ocorrer sonoléncia leve ou moderada ducaimse deste medicamento. Os eventos adversos datmde

dexclorfeniramina sdo apresentados em frequéncrestente a seguir:

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

Antialérgicos para uso na pele podem causar sénaigio e irritacdo local, especialmente com opretongado. Podera ocorrer
sonoléncia leve ou moderada durante o uso destieangehto, se o medicamento for aplicado em areesgas, por causa de sua
absorgéo.

Reag6es Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento):

Outros efeitos que poderao ocorrer durante o usmtialérgicos, incluindo o maleato de dexclorfemina, séo: urticaria, coceira,
erupgBes na pele, sensibilidade na pele quands&xpo sol, aumento do suor, calafrios, press&abddr de cabega, palpitacéo,
choque anafilatico, boca, nariz e garganta seedscsio, agitacédo, perda de apetite, fraqueza, siemvm, aumento da quantidade
de miccdes, dor ao urinar, azia e visdo turva.

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

Os anti-histaminicos podem causar excitagdo emmgatade baixa idade e maior sedacdo, vertigem atehigfo em pacientes
idosos.

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

10. SUPERDOSE

Na ocorréncia de superdose, o tratamento de enwagdeve ser iniciado imediatamente. A dose letalekclorfeniramina
estimada no homem é de 2,5 a 5,0mg por kg.

As manifesta¢des podem variar desde depressacon@i Nervoso Central como: sedacao, apneia, rediacéstado de alerta
mental, insuficiéncia cardiaca, insénia, alucinag&iemores ou convulsées, até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, lridos, ataxia, visdo borrada e hipotenséo arterial.

Excitagdo, assim como os sinais e sintomas sentekharacao da atropina (manifesta¢des no estdématgstno, boca seca,
midriase, rubor e hipertermia), sdo mais observadBsriancas.

Tratamento: considerar as medidas padréo para &nus;qualquer droga que néo foi absorvida peforesio, tais como:
adsorgédo por carvdo vegetal ativado administrad@gorma de suspensédo em agua e lavagem géasiraggente preferido para a



lavagem géstrica, em criangas, € a solugdo sadiedfica. Em adultos, podera ser usada dguadirentretanto, antes de se
proceder a instilagio seguinte, devera ser retivadaior volume possivel do liquido ja administra@s agentes catarticos salinos
atraem agua para o intestino por osmose e, poyfaodem ser valiosos por sua acao diluente ramidadtetdo intestinal. Apés
administrar-se tratamento de emergéncia, o pacilaviera permanecer sob observacéo clinica.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterag6es de bl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Adequacéo do texto da
10459 - " a pacriodo. |
GENERICO — i e Bisnagas
11/09/2014 - Inclusao Inicial N/A N/A N/A N/A a VP /VPS | contendo 10g,
referéncia
de . N 20g e 30g.
disponibilizada no
Texto de Bula — bulario eletrénico em
RDC 60/12
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