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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- IDENTIFICACAO 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 contendo 120 mL + copo-medida

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

maleato de dexclorfeniramina.................. g
betametasona.............ccccovvvveeeii e, 0,25 mg
VeiCulo*g.S.P.iv e 5 mL

*acido citrico, aroma de morango, benzoato de sdédamato de sédio, corante vermelho ponceausn&ase,
propilenoglicol, sacarina sédica e agua purificada.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona xafopedicado no tratamento adjuvante de doencasiedérglo

aparelho respiratério, como: asma brénquica graviei alérgica; nas doencas alérgicas da pelmocaermatite

atopica (eczema), dermatite de contato, reacGexamentosas e doenca do soro, e nas doencas atngflamatorias
oculares, como: ceratite (inflamacdes da cérnemjjuativa (conjuntivite) e das porcdes internasottw (irite ndo-

granulomatosa, coriorretinite, iridociclite, coritdéde uveite). Nestas doencas oculares, maleatiextdorfeniramina +
betametasona inibe a fase aguda da inflamacédo,rsamnd® a producéo de secrecfes, contribuindo pasenvar a
integridade funcional do globo ocular, enquantoesdiza o tratamento da infeccdo ou de distirbroopéra causa com
terapia especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona relefeito anti-inflamatdrio e antialérgico da bettasena e a agdo
antihistaminica do maleato de dexclorfeniraminas@ combinado da betametasona e do maleato deodexalamina
permite a utilizacdo de doses menores de cortiendes com resultados semelhantes aos obtidos oeesdnais altas
de corticoide isoladamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize maleato de dexclorfeniramina + betametona se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma g0
incomum a qualquer um dos componentes daifmula do produto.

Maleato de dexclorfeniramina + betametasest# contraindicado em pacientes com infeccaasisaépor fungos, em
prematuros e recém-nascidos, nos pacientes qugrestecebendo terapia com inibidores da monoamilame
(IMAOs) e nos que demonstrarem hipersensibilidadpi@quer dos componentes de sua formula ou a tasnde
estrutura quimica similar.

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

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

betametasonapoderao ser necessarios ajustes posoldgicos d#oammm a remissao ou exacerbacédo da doenca, com a
resposta individual do paciente ao tratamento ou acexposicao do paciente a situacdes de estrasszomal ou
fisico, como: infec¢éo, cirurgia ou traumatismod®@ ser necessario acompanhamento clinico dupeniedo de até

um ano apos o término de tratamentos prolongadesmudoses elevadas.
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Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundasendo houver retirada rapida de maleato de dexcloa@mina +
betametasona.

Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante rexlgg@dativa da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentados amentes com hipotireoidismo (diminuicdo dos horimérda
tireoide) ou nos pacientes com doenga no figado.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodagd nos olhos), avise 0 seu médico, pois ha dequerfuracao
da cornea.

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona podavag os quadros prévios de instabilidade emocianal
tendéncias psicéticas.

Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintegasecolite ulcerativa inespecifica (inflamacéaointestino com
ulceracéo), abscesso ou contra infeccdo com puertidulite, cirurgia recente do intestino, Ulcela estbmago ou
intestino, doenga nos rins, presséo alta, ostespofdiminuicdo do célcio nos ossosmestenia gravis (doenca
autoimune na qual existe intensa fraqueza muscular)

Maleato de dexlorfeniramina + betametasona, assimocoutros medicamentos contendo corticoides, poakcarar
alguns sinais de infecgdo e novas infec¢des podegir Slurante sua administragdo. Quando 0s cotdooisles sdo
usados, pode ocorrer diminuicdo na resisténcidfmuldade em localizar a infecgéo.

O uso prolongado de maleato de dexclorfeniramimg@tametaona pode causar catarata subcapsularipoéieenca
dos olhos), glaucoma com risco de lesdo do neiigco étaumento do risco de infeccdes oculares sétiasdcausadas
por fungos ou virus.

Os corticosteroides podem causar elevacao da pressérial, retencdo de sal e agua e aumento dagix de
potassio. Por isso, seu médico podera recomendardigta com pouco sal e a suplementacao de pothssiate o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentansr@gdo de calcio.

Vocé nao devera ser vacinado contra variola duattgtamento. Outros tipos de vacinacao ndo desmealizados
em pacientes que estejam recebendo corticosterotdpecialmente em altas doses. Evite contato cessops
acometidas de varicela ou sarampo, enquanto estivemdo maleato de dexclorfeniramina + betametason

Caso ocorra o contato procure orientacdo médica Exomendacao € particularmente importante garaamcas.

O tratamento com maleato de dexlorfeniramina +rbetasona na tuberculose ativa deve estar restg#acasos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quat®dgosteroides sdo usados em associacdo concanagghto para
o tratamento da tuberculose. Caso haja indicacdnaleato de dexclorfeniramina + betametasona permes com
tuberculose que ainda ndo se manifestou ou contadsipositivo para tuberculina, em teste realizad@ele, faz-se
necessdaria uma avaliacao criteriosa diante do wscoeativacdo. Durante tratamento prolongado cateato de
dexclorfeniramina + betametasona, seu médico degeoimendar um tratamento preventivo contra tulbeseu

O crescimento e desenvolvimento de criancas deld@de, sob terapia prolongada com maleato ddatémramina
+ betametasona, devem ser monitorizados com cuidiiaa® vez que a administragéo de corticosteroidds mterferir
na taxa de crescimento normal e diminuir a produgioorticosteréides pelas glandulas suprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o madneke espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina:Avise seu médico se vocé apresenta alguma dasamabaixo, pois o uso do maleato
de dexclorfeniramina deve ser feito com cauteldesesasos: glaucoma de angulo estreito, Ulcerastionago ou
duodeno com estreitamento da sua luz (Ulcera estate), obstrucdo da saida do estdmago, aumergmsiata ou
obstrucao da saida da bexiga, doencas do coral@v@sos sanguineos, entre as quais pressanocaltpacientes com
pressao intraocular elevada ou aumento dos hormdlaidireoide.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade @¢emcédo
podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode causatoping.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedacédo, vertighipotensdo em pacientes acima de 60 anos de
idade. E recomendada cautela nestes pacienteglpsisdo mais vulneraveis as reagbes adversas.

Uso durante a gravidez e amamentacao: O seu miédliagaliar os beneficios do uso de maleato delddgairamina
+ betametasona durante a gravidez, na amamentagép reulheres em idade fértil. Criangas nascidasndes que
receberam doses altas de corticosteroides duramevadez devem ser cuidadosamente observadas,ppdism
apresentar diminuicdo da producédo de corticostesopklas glandulas suprarrenais. Os recém-nasdil@sm ser
avaliados quanto a possibilidade de ocorréncisatigata congénita (doenca dos olhos).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o seu término.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacdes medicamentosas:

Converse com seu médico sobre outros medicamentesesteja tomando ou pretende tomar, pois elesrfmde
interferir na acdo de maleato de dexclorfeniramitgetametasona.

Interacdes medicamento-medicamento

Com a betametasona avise seu médico caso vocé esteja tomando algsnsehuintes medicamentos: fenobarbital,
fenitoina, estrogénios (horménios femininos), dioos depletores de potassio, glicosideos cardiétigitalicos),
anfotericina B, anticoagulantes cumarinicos e hoiogde crescimento.

Usar maleato de dexclorfeniramina + betametasona jtamente com anti-inflamatérios ndo hormonais ou &ool
pode resultar em aumento de incidéncia ou gravidadda Ulcera no estbmago ou duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico caso vocé esteja tomando algursegpintes medicamentos:
inibidores da monoaminoxidase (IMAOSs), pois estedem prolongar e intensificar os efeitos dos aistaminicos.
Antidepressivos triciclicos, barbitdricos podem guaializar o efeito sedativo da dexclorfeniramia.acdo dos
anticoagulantes cumarinicos pode ser reduzida pelitastaminicos.

Interagdo medicamento-substancia quimica

Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cedlcabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial

Os corticoides podem afetar o tesiteoblue tetrazolium para infeccdo bacteriana e produzir resultados-faggativos.
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?

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona xadewe ser conservado em temperatura ambiente (Entee30°C)
protegido da luz e umidade.

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.

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Seu médico ira lhe prescrever uma dosagem indiiduk com base na doenca a ser tratada, na gdavik sua
resposta ao tratamento.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idadeara maleato de dexclorfeniramina + betametaganape a dose
inicial recomendada é de 5 a 10 mL, 3 a 4 vezafianoA dose diaria ndo deve ultrapassar 40 mL depea dividida
em quatro tomadas em um periodo de 24 horas.

Criancgas de 6 a 12 anos de idadeara maleato de dexclorfeniramina + betametasomgpe&a dose recomendada é de
2,5 mL, 3 vezes ao dia. A dose diaria ndo devepdssar 20 mL de xarope, dividida em quatro tomadasm
periodo de 24 horas.

Criancas de 2 a 6 anos de idadepara maleato de dexclorfeniramina + betametas@rape a dose inicial
recomendada é de 1,25 a 2,5 mL, 3 vezes ao dia.

A dose diaria ndo deve ultrapassar 10 mL de xadipeelida em quatro tomadas em um periodo de 2dshor
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As doses devem ser ajustadas de acordo com a teesjpogaciente. Se uma dose diaria adicional ficitsala, devera
ser administrada preferencialmente ao deitar pamaid

No caso de alergia, quando os sintomas da alexgparatoria estiverem adequadamente controladcs retinada lenta
da associagao e um tratamento isolado com um esteirhinico deverdo ser considerados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horarios, as doses e a duragdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horateeréaa assim que possivel e depois reajusterdsit®de acordo
com esta Ultima tomada, continuando o tratamentcdedo com os novos horéarios programados. Nao thiag doses
de uma vez para compensar a dose esquecida.

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

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

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona podsacareagBes ndo desejadas. Mesmo ndo ocorrera® ¢sths
reacBes adversas, informe ao seu médico caso algetaa venha a ocorrer. Os eventos adversos deatmale
dexclorfeniramina + betametasona sdo apresentad@®guéncia decrescente a seguir:

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

betametasona gastrintestinais; musculoesqueléticos; disturbietetroliticos; dermatolégicos; neuroldgicos;
enddcrinos; oftalmicos; metabdlicos e psiquiatricos

maleato de dexclorfeniramina:Similares as relatadas com outros anti-histaminiBosoléncia leve a moderada é o
efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticéria; exantema cutaneo; choque anafilatictsiensibilidade; transpiracdo excessiva; calafdesura da
boca, nariz e garganta.

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

Maleato de dexclorfeniramina: Outras possiveis rea¢des dos anti-histaminicosientl rea¢des cardiovasculares;
hematolégicas; neurolégicas; gastrintestinais;tganarias e respiratorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, emoas pesquisas tenham indicado eficacia e segurang
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretaante, podem ocorrer eventos adversos imprevisive@l
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ourgido- dentista.

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

Maleato de dexclorfeniramina + betametasona é wsraca¢do medicamentosa e a toxicidade potenciehdia um
dos seus componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de matimttexclorfeniramina + betametasona é devidacpéatimente a
dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maleatdexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0 mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eal, g&€to produz sintomas agudos. Os efeitos sonsenteem com a
administracdo repetida de altas doses.

As reacbes de superdose de anti-histaminicos podeiar desde depressdo do Sistema Nervoso Centsalaa
estimulacao.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febbmrrfacial e sintomas gastrintestinais podem ecorr

Em criangas, a estimulagdo ocorre de forma doméngmbdendo provocar alucinagdes, perda de coordenag
convulsdes. Adultos podem apresentar um ciclo geedsdo com torpor e coma, seguido de uma faseoitagéio
levando a convulsdes.

Tratamento: em caso de superdose, procure um servico médieo tp@amento de emergéncia, imediatamente. E
recomendada a consulta a um centro de intoxica@dosiderar as medidas-padrdo para remover quadgzertidade
de medicamento ndo absorvida, por exemplo, cariiada e lavagem gastrica. A didlise ndo tem sidiesitlerada
atil. Nao existe um antidoto especifico. Medidasap@aumentar a eliminacdo (acidificacdo urinariandwialise) nao
sédo recomendadas. O tratamento de sinais e sintteragperdose € essencialmente sintomatico e desup
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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.
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