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CIMED PACIENTE

MALEATO DE
DEXCLORFENIRAMINA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
SOLUCAO ORAL

2 MG/5 ML
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

maleato de dexclorfeniramina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Solucgéo oral de 2 mg/5 mL: frasco com 120 mL acarhpdo de copo-medida graduado de 10 mL
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

maleato de dexclorfeniramina.................. 2mg

VeiCUlOS* (.S P ivereereeeieeee e e 5mL

*sacarina sédica, benzoato de s6dio, aromas dejdardamasco e mentol, 6leo de castor polietoxjlattmol etilico,
acido citrico e agua purificada.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Maleato de dexclorfeniraminaé destinado para alergia, prurido, rinite alérgicticaria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atopica (um tipo de inflamagagele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Maleato de dexclorfeniraminaé um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajudreduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que é uma&utiatproduzida pelo préprio organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacienteshgoensensibilidade aos componentes da férmula autras anti-
histaminicos de estrutura quimica similar.

Maleato de dexclorfeniramina, como os demais anti-histaminicos, ndo deve serousad prematuros ou recém-
nascidos e em pacientes que estédo fazendo usibiwirs da monoaminoxidase (IMAQOS).

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

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

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance dagasananimais domésticos.

N&o permita que outra pessoa utilize este mediceamemao o utilize para tratar outras doencas. Mdiae este
produto com maior frequéncia ou em doses maioregidm recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reao incomum a outro produto para alergia, tosse ou
resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de o enquanto estava tomando maleato de dexclorfeamina,
entre em contato com seu médico ou farmacéutico @ de continuar o tratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento denalg pessoas, tornando-as sonolentas, com tonastado de
alerta diminuido. Tenha certeza de como vocé reagste medicamento antes de realizar atividadepagsam ser
perigosas se vocé ndo estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade @emcéo
podem estar prejudicadas.

N&o se esqueca de dizer ao seu médico ou farmew€atites de iniciar o tratamento com este prodigo/océ tem
glaucoma ou algum outro problema ocular, problemasintestino ou estdmago, Ulcera, préstata aumentad
entupimento das vias urinarias ou dificuldade emany doenca no coracdo, pressao alta, problemdseaéde ou
problemas respiratérios, pois este medicamento sivasado com cautela nestas situacdes.
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Este medicamento pode causaioping.

Precaucdes

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

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos de idade podgsaraaaior sonoléncia, vertigem e presséo baixa.

Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitacdo em criancas

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda néo foi covapiamMaleato de dexclorfeniraminapodera ser utilizado durante
os primeiros dois trimestres de gestacdo somerdiarsenente necessario e sob estrito acompanhameuatico.

Este produto ndo devera ser utilizado durante o teeiro trimestre de gestacdo porque recém-nascidos e
prematuros poderdo apresentar reagdes severas aostighistaminicos. Nao foi comprovado se o maleatoed
dexclorfeniramina é excretado no leite materno e,gtanto, deve haver precaucéo na administragcao a nfieres
gue estdo amamentando.

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

Interacdes medicamento-medicamento

Os IMAOQO'’s prolongam e intensificam os efeitos dosiadérgicos, podendo ocorrer hipotensao gravehitigicos e
depressores do SNC podem potencializar os efetbeatisos da dexclorfeniramina, antidepressivodctiams. A acéo
dos anticoagulantes orais pode ser diminuida pehetaminicos.

Depressores do Sistema Servoso Central como seslahiipnéticos e tranquilizantes, pode potencialas efeitos
sedativos

Interacdes medicamento-doencas

A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos

Interacdes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé fmrfalgum teste de pele para detectar alergiaat@ntento com
maleato de dexclorfeniraminadevera ser suspenso dois dias antes da execu¢éstelopois este medicamento podera
afetar os resultados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

maleato de dexclorfeniraminasolucéo oral deve ser conservado em temperatureeaialfentre 15 e 30°C), protegido
da luz.

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

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

Caracteristicas do produto:

Solugdo limpida, levemente amarelada, isenta décpkas estranhas, com odor caracteristico de daméeranja e

mentol.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 5 mL 3ezés/por dia. Nao ultrapassar a dose maxima de/d2nfgu seja,
30 mL/dia).

Criancas de 6 a 12 anos: 2,5 mL trés vezes pobdiamaximo de 6mg diarios (ou seja, 15 mL/dia).

Criancas de 2 a 6 anos: 1,25 mL trés vezes poldiamaximo de 3mg diarios (ou seja, 7,5 mL/dia).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médica ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horateaméaa assim que possivel e depois reajusterésit®de acordo
com esta Ultima tomada, continuando o tratamentacdedo com os novos horarios programados. Nacedalutose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada ducamse deste medicamento.

ReacBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos peaxienee utilizam este medicamento): Sonoléncia lewe o
moderada durante o uso;

Reacdbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexique utilizam este medicamento): Cardiovasestgrressao
baixa; dor de cabeca; palpitacao;

Gerais devido 0 uso de antialérgico: urticariayrigda erupcdes na pele; sensibilidade na pele quamgosta ao sol;
aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; sh@mafilatico (reacéo alérgica grave);

Gastrintestinais: azia; desconforto gastrico; dpasfio; nausea;

Geniturinarios: dor ao urinar; aumento da quantdadel mic¢des; alteragdes no ciclo menstrual;

Hematolégicos: anemia hemolitica; anemia hipopésrombocitopenia e agranulocitose;

Neurolégicos: visao borrada; nervosismo;

Respiratérios: espessamento das secrecdes brosiquocapressao do térax; desconforto nasal; difadédrespiratoria.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento degénwma deve ser iniciado imediatamente. A dosd kia
dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 ang/&g.

As manifestagbes podem variar desde depressdostlem@i Nervoso Central como: sedagdo, apneia (s&peata
respiracdo), reducdo do estado de alerta mentipsm no coracdo, excitacdo (insbnia, alucinacgfiesjores ou
convulsées) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, kidos, ataxia (incapacidade de coordenar 0s mowosen
musculares), visdo opaca e presséo baixa. Excjtag8on como os sinais e sintomas semelhantesoadacétropina
(manifestacdes no estbmago e intestino, boca papdas fixas e dilatadas, rubor e aumento da testype do corpo),
sd0 mais observadas em criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remoc¢éo de gualtpga que néo foi absorvida pelo estdmago, tais
como: absorcdo por carvao vegetal ativado admagistisob a forma de suspensdo em agua e lavagericayast
agente preferido para a lavagem gastrica, em @smdca solucdo salina fisiolégica. Em adultosepbder usada agua
filtrada; entretanto, antes de se proceder aagsiil seguinte, devera ser retirado o maior volumssipel do liquido ja
administrado. Os agentes catarticos salinos atéggm para o intestino por osmose e, portanto, pesgewaliosos por
sua acao diluente rapida do conteldo intestinabsAadministrar-se tratamento de emergéncia, o macievera
permanecer sob observacéo clinica.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0130

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

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Coronel 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 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas

[e] (o] A
Data_ do N _do Assunto Data_ do N _clo Assunto Data dg Itens de bula Versdes Apresc_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10/10/2014 0912210/14-9 10459- - _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 2 MG/5 ML SOL
GENERICO - medicamento é OR CT FR PLAS
Inclusdo indicado? AMB X 120 ML +
Inicial de .Como este CP MED
medicamento
Texto de funciona?
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
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medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reacdes
adversas
. Superdose
21/04/2015 10452 - - _— . Apresentagdo VP/VPS . 2 MG/5 ML SOL
GENERICO - . Onde, como e OR CT FR PLAS
Notificac&o por quanto AMB X 120 ML +
de Alteracdo tempo posso CP MED
guardar este
de texto de medicamento
Bula RDC . Como devo
60/12 usar este
medicamento




