maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudefa +
guaifenesina

GERMED FARMACEUTICA LTDA
Solugéo Oral

0,4 mg/ mL + 4 mg/mL + 20 mg/mL



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudbefe + guaifenesina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO
Apresenta-se em frascos com 100 mL + copo dosati?® enL + copo dosador.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

maleato de dexXCIOMENIFAMING .............. oo e eeeee e e e e e s e e e e eear e areeeaeeeeeannnnns 0,4 mg
sulfato de PSEUAOETEANNG ......cviviiiiie e e e e e e e e reaaaeeaaes 4 mg

Lo U= T) £=T 0= [ - U ESEEPR 20 mg
(o] o1 =T 0] (=TS0 1R o U 1mL
(hietelose, ciclamato de sodio, sacarina sodicélpambeno, propilparabeno, esséncia de damasséneia
de caramelo, corante amalero tartrazina, alcoaathidroxido de sodio, &cido citrico e dgua ficada).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de psefgdivma + guaifenesina solucéo oral € indicado para
tratamento dos sintomas alérgicos e para facdiexpectoracéo de pacientes com resfriados e gripes
(infeccdes agudas das vias aéreas superiores).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de psefedivma + guaifenesina solucé@o oral combina a acéo
antialérgica do maleato de dexclorfeniramina, cerprapriedades vasoconstritoras do sulfato de
pseudoefedrina, que reduzem a obstrucdo nasadiifegesina aumenta a eliminagdo das secrecdeatdo tr
respiratério e facilita a expectoracgéo.

A resposta antialérgica do maleato de dexclorfemira inicia-se em 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize o maleato de dexclorfeniramina + sulfdé¢ pseudoefedrina + guaifenesina solugcéo oradse
estiver fazendo ou tiver feito tratamento no indowde 2 semanas com inibidores da monoaminoxidase
(IMAOs); se for portador de presséo alta gravendaayrave das artérias coronarias, hipertireoidismo
(hiperfuncao da glandula tireoide), se vocé ja tavequer alergia ou reacdo anormal a algum dos
componentes do produto, a compostos adrenérgioagpstos que atuam de forma semelhante a
adrenalina) ou outros com estrutura quimica sematha

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de psefadivma + guaifenesina solucéo oral pode causar
sonoléncia.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir &iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento deve ser usado com precaucaocéniea com glaucoma de angulo estreito (pressao
alta nos olhos), Ulcera péptica estenosante (lesabzada no estdmago e/ou duodeno com destrdigédo
mucosa da parede destes 6rgéos), obstrucéo do gilodenal (condicdo que mecanicamente prejudica o
esvaziamento normal do estdmago para o intestilgadie), hipertrofia prostatica (crescimento da {@iag
ou obstrucéo de colo vesical (obstrucéo da bexilggnca cardiovascular, aumento da presséo dos, olho
hipertireoidismo, diabetes mellitus, ou angina.

Uso em criancas



O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de psefgdivma + guaifenesina solucéo oral pode causar
agitacdo, especialmente em criancas.

A seguranca e eficacia deste medicamento em caaneaores de 2 anos de idade ndo estdo estabslecida
Uso em idosos

Se usado em pacientes idosos, os anti-histamip@meam causar tontura, sedacéo e hipotenséo enmfescie
com idade superior a 60 anos. Estes pacientes tas#e mais susceptiveis ao desenvolvimento deesacd
adversas aos simpatomiméticos.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao ha estudos adequados e bem controlados comdeusaleato de dexclorfeniramina, pseudoefediina o
guaifenesina em mulheres gravidas. Dessa forneguwranca do uso deste medicamento durante a gzavide
ndo esta estabelecida.

Este medicamento devera ser usado durante os doismeiros trimestre da gravidez apenas se for
extremamente necessario. O maleato de dexclorfeniréna néo deve ser usado no terceiro trimestre da
gravidez, pois os recém-nascidos e criancas premads podem apresentar graves reacdes aos anti-
histaminicos.

Ainda ndo esta determinado se este produto é excaelb no leite materno. Contudo, uma vez que é
sabido que certos anti-histaminicos sado excretados leite materno, recomenda-se precaucao quando
da utilizag&do deste medicamento em méaes que estdoaamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-densta em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém ALCOOL.

Este medicamento contém corante amarelo de TARTRAZRA que pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialimte em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

N&o use 0 maleato de dexclorfeniramina + sulfatps#eidoefedrina + guaifenesina solucdo oral juréene
com inibidores da monoaminoxidase (IMAQ), pois poderrer diminuicdo de sua pressao arterial pela
interacdo com a dexclorfeniramina (antihistaminico)

Se vocé usar este medicamento juntamente com pregsivos triciclicos (medicamentos para depresséao)
barbitiricos (medicamentos que induzem depress&astiona nervoso central) ou outro depressores do
sistema nervoso central, poderd haver aumentoeito ebdativo da dexclorfeniramina. A atividade de
anticoagulantes orais (drogas que retardam a cagijubdo sangue) pode ser diminuida com o uso de
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudbefe + guaifenesina solucéo oral.

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé dstivando inibidores da monoaminoxidase (IMAQO) ou
no periodo de 2 semanas ap0s ter parado de tossatigs de medicamento, pois ha risco de ocorrer um
grande aumento da presséo arterial, resultantgela¢ao com a pseudoefedrina. Devido a presenca da
pseudoefedrina; ndo deve ser associado a ageatpsebbores adrenérgicos.

Podera ocorrer aumento ou alteracédo na atividasibakimentos cardiacos quando o maleato de
dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina +fgnasina solugéo oral for associado a digitaliclvegas
que estimulam a contracdo do coragao).

Os antiacidos aumentam a velocidade de se fixaeadwefedrina e o caolim reduz a velocidade deaed
pseudoefedrina.

Interac6es-medicamento-exame laboratorial

A guaifenesina interfere no resultado de certosnesdaboratoriais. O uso deste medicamento deeera s
descontinuado aproximadamente 48 horas antes lifeagé@ de exames dermatolégicos (exame de pele),
uma vez que podera impedir ou reduzir de certo medgdes positivas para indicadores da reatividade.
Interac6es medicamento-substancias quimicas

Se vocé utilizar o maleato de dexclorfeniraminaifaso de pseudoefedrina + guaifenesina solucélo ora
juntamente com alcool podera haver aumento dowsfailversos sobre o sistema nervoso central.

Este medicamento ndo deve ser associado a dragasehdoras ganglionares, como o cloridrato de
mecamilamina (bloqueador da nicotina).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Bfoteger da luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido



Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Liquido xaroposo, de cor amarela, com sabor dereoae odor de damasco, isento de particulas eialate
estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do neadinento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é indicado para uso oral.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idademL ou 10 mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) azésie
ao dia (6 em 6 horas).

Criancas de 6 a 12 anos de idad@;5 mL ou 5 mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) ezév ao dia (6 em 6
horas).

Criancas de 2 a 6 anos de idadé&;25 mL ou 2,5 mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 hor@syezes ao dia (6 em 6
horas).

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horataengaa assim que possivel e depois reajusterasit®

de acordo com esta Ultima tomada, continuandotantento de acordo com os novos horarios programados
Nao tome duas doses de uma sé vez para compethsse asquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Este medicamento pode causar efeitos ndo desepgolesar de nem todos estes efeitos colateraisareony
vocé deve procurar atendimento médico caso algles deorra.

Os eventos adversos de maleato de dexclorfenirashoisallfato de pseudoefedrina e da guaifenesina séo
apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Dexclorfeniramina:

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamentoyonoléncia e
espessamento das secre¢Bes brénquicas.

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

Gerais: urticéria; erupgdes na pele; choque anafilaticag@e alérgica grave); aumento da sensibilidade da
pele a luz solar; sudorese excessiva; calafriosg bwariz e garganta seca e fraqueza;
Cardiovasculares:presséo baixa; dor de cabeca; palpitacdes e asitmi

Hematoldgicos:anemia; contagem baixa de plaquetas e glébulosdsan

Neurolbgicos:sedacéo; tontura; distlrbios de coordenacao matarsaco; desorientacao; agitacdo e
inquietacdo; nervosismo; tremor; irritabilidadesénia; euforia; formigamentos; visao borrada; vidédpla;
zumbido; labirintite; histeria e convulsao;

Gastrintestinais: dor no estomago; perda do apetite; nauseas; vgrdiarseia e constipacdo (prisdo de
ventre);

Geniturinarios: sede excessiva; dor para urinar; retencao urin@eastruacao irregular;

Respiratérios: sensacéo de aperto no térax, dificuldade respisatddesconforto nasal.

Sulfato de pseudoefedrina:

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento)nsonia e
nervosismo;

Reacg8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento):
sonoléncia, tontura, sudorese excessiva, trempalidez, cefaleia, taquicardia, nauseas, vomitesiria
(dor ao urinar), astenia;

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagafes que utilizam este medicamentopressao
alta, dor de cabeca; diminuicdo da frequéncia aasdialucinacdes; arritmias e falta de ar;

Outros possiveis eventosiepressao do sistema nervoso central; ansiedade; cenvulsées; vermelhidao
da pele; perda de apetite; contratura de muscdtosj0 peito; choque acompanhado por pressédo baixa
retencao urindria.

Guaifenesina

Reacdes raras{ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartlieste medicamento): nauseas e
vomitos; diarreia; dor epigastrica e sonoléncia.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOerlesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Servico de Atendimémao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado somente na doseeredada.

Antes de procurar socorro médico, deve-se evipgoeocacdo de vomitos e a ingestao de alimentos ou
bebidas. O mais indicado é procurar um servigo coedéndo em maos a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo-se a quantidade exata deanasfito ingerida.

Sintomas: os efeitos variam desde sedacao, parada resprat@diucdo do estado de alerta mental, colapso
cardiovascular, ins6nia, alucinacées, tremoresoovulsdes, até morte. Outros sinais e sintomasrpage
tontura, zumbido, falta de coordenacao motorapvisiirada e pressao baixa. Os efeitos de insénia,
alucinacdes, tremores, convulsdes, boca secaapupibis e dilatadas, vermelhidao, febre e sintomas
gastrintestinais, ocorrem com maior frequéncia gancas.

Em altas doses, pode ocorrer vertigem, dor de ealbégiseas, vomitos, sudorese, sede, dor no peito,
palpitacdes, dificuldade para urinar, fraquezanede muscular, ansiedade, inquietacdo e insonidodiu
pacientes podem apresentar delirios e alucinagdjss podem desenvolver arritmias cardiacas, solap
circulatorio, convuls@es, coma e faléncia respiratd

Tratamento: seu médico ird considerar as medidas padréo pagé® de qualquer droga que néo foi
absorvida pelo estomago e o tratamento de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Il - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do No. Data do . Data de Versbes .
. . A t . Ne, dient A t ~ It de bul Al tacd I d
expediente| expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacio ens de bula (VPIVPS) presentacdes relacionadas
Atualizacéo de
(10459) — texto de bula
GENE“RIC‘O'_ conforme bula Frascos com 100 mL + copo
08/10/2014 - Incluséo Inicial - - - - padrdo publicada| VP/VPS P
de L. dosador e 120 mL + copo dosad
no bulario.
Texto de Bula - .
RDC 60/12 Adequacédo a RDC

47/2009.




