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Comprimido e Creme

EMS S/A



Emistin
fumarato de clemastina + dexametasona

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Emistin
clemastina + dexametasona

APRESENTACOES

Comprimido

fumarato de clemastina 1,0 mg e dexametasona 0,5 mg
Caixas contendo 20 e 50 comprimidos

Creme
fumarato de clemastina 1,0 mg e acetato de dexaomet®,5 mg
Embalagem contendo 1 bisnaga del0 g ou 20g.

USO ORAL
USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

FUMATALO 08 CIEMASTINAY ...t ieeeee ettt oottt e oottt e e e sttt e e e e ah bt bt e e e o sbee e e e e e s nbe e e e e e aab b et e e e mne e e e e e ansbeeeeeeanbnbeaaeaannes 1,3mg
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*equivalente a 1,0 mg de clemastina

** talco, lactose monoidratada, fosfato de caldisadico di-hidratado, celulose microcristalina, @oglicolato de sodio, estearato de
magnésio, corante aluminio laca amarelo crepusculo.

Cada grama de crencentém:

FUMATALO 08 CEMASTINAY ... it ieeeee ettt ettt e oo ettt e e e s e et e e e e ah bt et e e e o she et e e e e sk b et e e e e aabbee e e aanmne e e e e e asnbneeeeeanbnbeaaeaannes 1,3mg
ACELAL0 JE UEXAMAIASONA ™ ... ceii ittt iiemeeeeee e e ettt et e e e ettt e e e e e e bttt e e e s aameeee e e e s bbe et e e e as b bee e e e e aab s be e e e e e nbe s e e e anbbeeee e e nnbeteaaesnnnneaeens 0,6 mg
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*equivalente a 1,0 mg de clemastina

**equivalente a 0,5 mg de dexametasona

*** simeticona, propilenoglicol, propilparabeno, tifgarabeno, edetato dissodico di-hidratado, glibetitrato de sédio di-hidratado,
oleato de decila, alcool etilico, alcool cetoestiear acetona, alcool cetoestearilico etoxiladsigsorbato 80, dgua purificada.

1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Indicado como antialérgico, anti-inflamatoério e lggaico, em caso de inflamacdes onde se faca reizeagerapéutica por meio de
corticosteréides.

Nas dermatoses agudas, subagudas ou cronicas,géen anflamatéria e/ou alérgica, como eczemas (tooonal, seborreico,
intertriginoso) e dermatites (de contato, atépica,estase, amoniacal, radiodermatite ou outras).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A atividade anti-inflamatéria dos corticosterdidegou a exploracédo de seu uso no tratamento da Hlérgica. O desenvolvimento de
corticéides intranasal resultou em varios agenves acoes rapidas, efeitos localizados, e de grafidé&cia no tratamento da rinite
alérgica sazonal e a gestéo profilatica de ringeeipe. O trabalho também traz a dexametasona conesteroides com afinidade de
ligagdo para os receptores de glicocorticdidEstudos sugerem que os anti-inflamatérios estesananifestaram seu efeito inibitorio
sobre a infiltragdo de leucdcitos por inibir a géiade fatores quimiotaticos no sitio inflamatéA&@m disso, a produgdo de alguns
possiveis fatores inibitérios pelos esterdides pseeconsiderada como um mecanismo alterrfati@oitro estudo que tratou da
recorréncia da inflamacédo alérgica em estudos catos,r também demonstrou que os esteroides amti¥iafbrios como a
dexametasona inibiram a indugdo da ciclooxigenases2iprimiram a inflamagéao alérgica. Estes redastasugerem fortemente que a
ciclooxigenase-2 induzida por ser antigénica desaim um papel na recorréncia da inflamag&o indymttamecanismo alérgito

Um estudo comparados os efeitos da clemastina ntirhiataminico H1 convencional, utilizado em reeg@utaneas, alergia das vias
aéreas & histamina e em individuos asmaticos @sipito pacientes receberam outro tipo de antémiico e sete individuos
receberam clemastina, 1 mg duas vezes ao dia,tdulars periodos de 3 sem. Um intervalo de 2 sesnagparou os periodos de
medicagdo. Histamina quantitativa e testes cutaaedérgicos realizados antes e ap6s o segundmpeaté medicagdo demonstraram
uma significativa atenuacéo das reagdes cutaneasmims as medicac8es

Outro estudo com o objetivo de avaliar a eficaciatade da dose padréo de clemastina (0,5 mg)ileima resposta nasal a alergias
e resposta cutanea a histamina foi feito com @viduos alérgicos fora de época. Os individuogbreram placebo ou uma dose
clemastina, quatro e seis horas antes do deshHiitvss foram utilizados tanto para contestar amsamasal com diluente e alergénico e
recolher secregOes geradas. Espirros, secregéesde $intomas nasais e oculares, e os niveis dmialé em secrecdes nasais foram
monitorados para o desafio nasal. Teste intradérmitineos foram realizado com diluente seguidaistamina e da méacula e papula
foi medido. Os resultados demonstraram que home reducéo significativa no nimero de espirros @gidsinistrada clemastina,
quatro e seis horas antes do desafio em compacagéplacebo (P <.01). Clemastina administrada queageis horas antes do desafio
reduzido significativamente os espirros, mais de gigmastina administrado uma hora antes do deffi.05). Concluindo que
clemastina, dada a metade da dose quatro a sess dates do desafio alergénico, proporciona ghiara os espirros e a coriza e sugere
que esta dose pode ser (til no tratamento da Eféitgica.



Com o objetivo de avaliar a eficacia do produto &imiem relacdo ao prurido, foi realizado um estalinico randomizado de
superioridade, duplo cego, e com grupo controlgaralelo entre Fumarato de Clemastina / Dexameta@&MWISTIN creme ®) frente
ao Acetato de Dexametasona creme, em relacéo @aedo prurido em portadores de dermatite eczematpsda e sub — aguda. Um
total de 280 pacientes foram alocados em dois grdtintos de tratamento e medicados com Fumdea@iemastina / Dexametasona
ou Acetato de Dexametasona por um periodo de 8 @iaspacientes que utilizaram a associacdo do Famae Clemastina /
Dexamgtasona apresentaram uma melhora mais rapigeuddo, demonstrando a superioridade de eficdgiproduto Emistin neste
sintoma.

IWILLIAM, R., LUMRY, M.D. A review of the preclinial and clinical data of newer intranasal steroideduin the treatment of
allergic rhinitis. J Allergy Clin Immunol. 1999 ©&04(4 Pt 1):S150-8.

2KURIHARA, A., OHUCHI, K., TSURUFUJI, S. Reductidry dexamethasone of chemotactic activity in infleatony exudates. Eur J
Pharmacol. 1984 May 18;101(1-2):11-6.

3NIKI, H., TOMINAGA, Y., WATANABE-KOBAYASHI, M., MUE, S., OHUCHI, K. Possible participation of cyclggenase-2 in
the recurrence of allergic inflammation in ratsr B®Pharmacol. 1997 Feb 12;320(2-3):193-200.

“ESAU, S., DEL CARPIO, J., MARTIN, J.G. comparisdithe effects of ketotifen and clemastine on cutaiseand airway reactivity
to histamine and allergen in atopic asthmatic subje) Allergy Clin Immunol. 1984 Sep;74(3 Pt 1p24.

®CHUNG, J.H., DETINEO, M.L., NACLERIO, R.M., SORRENNO, J.V., WINSLOW, C.M., BAROODY, F.M. Low Dose
Clemastine Inhibits Sneezing and Rhinorrhea Duting Early Nasal Allergic Reaction. Ann Allergy Asth Immunol. 1997
Mar;78(3):307-12.

% Estudo Clinico Multicéntrico Comparativo de Supddade do medicamento Fumarato de Clemastina G0GW Dexametasona 0,5
MG/G (EMISTIN® CREME) frente ao Medicamento conerddexametasona 1,0 MG/G (DEXASON®) no Tratamentd®danatite
Eczematosa Aguda ou Sub — aguda Data on File EMS.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Emistin reGine em sua férmula a clemastina, um anti-histamte efeito prolongado, com acentuada acéoxantiativa e a
dexametasona, um glicocorticéide sintético com zieduatividade mineralocorticéide, nos casos darmicdes onde se faca
necessario a terapéutica por meio de corticos&soill clemastina possui uma agéo anti-histamireéazfelto prolongado, sem efeitos
colaterais indesejaveis, além de ser destituigatigonismo a serotonina; esta apresenta, aindefgitm antiexsudativo muito
acentuado e a sua acéo antialérgica é reforcad@eehmetasona, esteroide sintético de atividaderatocorticéide bastante reduzida,
que possui uma acdo antiflogistica bem acentuada.

4, CONTRAINDICAGOES
Emistin é contraindicado para pacientes que apresentaenshipsibilidade aos componentes da férmula, nasscds dermatoses
provocadas por virus ou por fungos, nas lesdeseasiuberculosas.

Pacientes que apresentam tuberculose, insufici@aciiaca congestiva, Ulcera duodenal em atividaigertensao arterial, Psicoses,
diabete, infeccdes graves e nos trés (3) primeikses de gravidez ndo devem usaistin.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBios de idade
Este medicamento é contraindicado para gestantes 18 primeiros meses de gestacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Doses médias e grandes de corticosterdides podesarcalevacdo da pressdo arterial, retencio de &glia e maior excrecdo de
potassio.

Pode ser necessaria a restricao dietética deassliplementacao de potassio. Todos os corticadésrdumentam a excrecdo de célcio.

A insuficiéncia adrenocortical secundaria induzma drogas pode resultar da retirada muito rapelaaticosteréides e pode ser
minimizada pela reducé@o posoldgica gradual. Talfici€ncia relativa pode persistir por meses apégearupcao do tratamento. Por
isso, em qualquer situacdo de estresse que ocoraatd este periodo deve-se reinstituir a terapiicosteréide ou pode haver a
necessidade de aumentar a posologia em uso. Ap@sat@rolongada, a retirada dos corticides pesdeltar nos sintomas da sindrome
da retirada de corticosterdides, compreendende fefinlgia, artralgia e mal estar. Isso pode oconesmo em pacientes sem sinais de
insuficiéncia da suprarrenal.

Podem-se realizar processos de imunizagdo em pesigne estejam recebendo corticosterodides commpidette substituigdo como, por
exemplo, na doenga de Addison.

Tuberculosos: deve restringir-se aos casos de ddelminante ou disseminada, em que se usa o asigi®ide para o controle da
doenca, em conjuncdo com adequado tratamentolserttlloso. Se houver indicacdo de corticosterdwl@acientes com tuberculose
latente ou reagédo a tuberculina, torna-se necassatiservacao, dada a possibilidade de ocortéraga@o da moléstia.

Durante o tratamento corticosterdide prolongadespacientes devem receber quimioprofilaxia.

Os esterdides devem ser utilizados com cautela @dite wlicerativa inespecifica, se houver probahdiel de iminente perfuracgao,
abscessos ou outras diverticuli@nastomose intestinal recente, Ulcera péptica ativ latente, insuficiéncia renal, hipertenséo,
osteoporose e miastenia grave. Sinais de irritaigAperitdnio (membrana serosa que forra a paredenaibal), apés perfuracéo
gastrointestinal, em pacientes recebendo grandes die corticosterdides, podem ser minimos ou assen

A embolia gordurosa pode ser possivel complicagéoltipercortisonismo.



Hipotireoidismo e cirrose: ha maior efeito dos icodterdides. Em alguns pacientes os esterdidesnp@limentar ou diminuir a
motilidade e o nimero de espermatozéides.

Os corticosteréides podem mascarar alguns sinargetao e novas infecgdes podem aparecer durasge uso.

Malaria cerebral: o uso de corticosterdide estdcado com um prolongamento do coma e a maior éncid de pneumonia e
hemorragia gastrointestinal.

Os corticoides podem ativar amebiase latente. itorté recomendado excluir a amebiase latenteioa attes de iniciar a terapia
corticosteréide em qualquer paciente que passoumaigmpo com diarreia inexplicada.

O uso prolongado do corticosterdide pode produtiarata subcapsular posterior, glaucoma com pdded@® dos nervos épticos e
estimular o estabelecimento de infec¢des ocul@@sslarias devido a fungos ou virus.

Herpes simples oftalmico: Corticosterdides devenusados com cuidado, devido a possibilidade deaeéo corneana.

O aumento da dor acompanhado de tumefacdo localr reatricdo no movimento articular, febre e netheséo sugestivos de artrite
séptica. Se ocorrer esta complicagéo e confirmareiagnostico e a infecgdo, deve-se instituir aedg terapia antimicrobiana.

Este produto néo é indicado para o uso oftalmico.

Uso em criancas: Criangas de qualquer idade, emmtemto prolongado de corticosterdides, devem sieadosamente observadas
quanto ao seu crescimento e desenvolvimento.

Gravidez e lactac@®elo fato de ndo terem realizado estudos de repiiodoumana com os corticosteroides, o uso dedtatasgias
na gravidez ou na mulher em idade fértil requer @gibeneficios previstos sejam confrontados copossiveis riscos para a mae e o
embrido ou o feto. Criangas nascidas de maes qaetdwa gravidez tenham recebido doses substadeia@srticosterdides devem ser
cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipagidmo.

Os corticosterdides aparecem no leite materno erpaddibir o crescimento, interferir na producéo @eha de corticosteréide ou
causar outros efeitos indesejaveis. Maes que todwm®s farmacolégicas de corticosteréides deveradsanrtidas no sentido de ndo
amamentarem.

Categoria de Risco C: Nao foram realizados estwhosanimais e nem em mulheres gravidas; ou entdestoslos em animais
revelaram risco, mas nado existem estudos dispanigalizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Pacientes Idosod\do constam na literatura relatos sobre advertérmiarecomendacdes especiais do uso adequado gentpa
idosos.

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

Este medicamento contém LACTOSE
Pacientes com problemas hereditarios raros deematutia a galactose (deficiéncia Lapp de lactasenduabsorcdo de glicose-
galactose), ndo devem tomar este medicamentoglggipossuem lactose em sua formulacéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

InteragGes Medicamento — Medicamento

Este medicamento pode interagir com as seguintegécias:

- Aminoglutatimida: pode reduzir a supresséo aalréas corticosteroides.

- Injecéo de anfotericina B e agentes depletorgmtessio: pode gerar hipocalemia (reducéo de §iotAs sangue).

- Antibiéticos (como as quinolonas: ciprofloxaciheyofloxacino; rifampicina): reduzemabearance dos corticosteréides, aumentando
suas atividades e também seus efeitos adversos.

- Anticolinesterasicos: pode aumentar a fraquezeawsar miastenia gravis. Se possivel, o uso deoéinésterdsico deve ser

interrompido pelo menos 24 h antes do inicio dapiarcom corticosteroides.

- Anticoagulantes orais (varfarindgmistin pode reduzir o efeito dos anticoagulantes.

- Antidiabéticos: os corticoides podem aumentafieoge sanguinea, portanto as doses de medicameatasdiabetes devem ser
ajustadas.

- Isoniazida: pode ter seu efeito reduzido.

- Colestiramina: pode aumentaclearance dos corticéides, reduzindo seus efeitos.

- Ciclosporina: aumenta a acao tanto da ciclospariranto da dexametasona.

- Glicosideos digitalicos: aumento do risco detimieis devido a hipocalemia (redugédo do potassisangue).

- Efedrina: reduz os efeitos da dexametasona.

- Estrogénios, incluindo anticoncepcionais oragglgm reduzir a metabolizagéo de certos corticdidiesametasona), aumentando seu

efeito.

- Barbituratos, fenitoina, carbamazepina, rifamnmac{indutores da CYP 3A4): aumentam a metabolizalzgidexametasona, sendo
necessario ajuste de dose.

- Cetoconazol, antibiéticos macrolideos como aamicina (inibidores da CYP 3A4): aumenta a cone®édio de dexametasona na
corrente sanguinea, aumentando sua agao.

- Indinavir, eritromicina: tém seus efeitos redwad




- Anti-inflamatérios nédo-esteroidais (como a asire indometacina): aumenta o risco de reagéegsadveslacionadas ao sistema
gastrointestinal.

- Talidomida: deve ser evitado o uso deste medintor@®mEmistin, pois pode causar necrolise epidérmica toxica.

- Vacinas: deve-se descontinuar o usdedestin antes de vacinar, pois se usado concomitanteneitidividuo pode apresentar uma
resposta reduzida aos constituintes da vacina, dscorticosterdides aumentarem a replicagéo glenslorganismos contidos em
vacinas.

- Aldesleucina: o uso concomitante de dexametagoda reduzir o efeito antitumoral da aldesleucina.

- Mifepristona: aumento das reagdes adversas. Redlas atividades do corticoide (dexametasona).

- Aprepitante: A combinagdo com dexametasona ataneefeito deste medicamento.

- Reduzem o efeito da dexametasona: praziquargshofungina, barbitdricos, salicilatos, hidantoiriamicinas, anticolinesterase,
vacinas.

- Erlotinibe, efalizumabe, natalizumabe, everolitemsirolimus e antineoplasicos: quando utilizactos Emistin, ocorrem aumento
do risco de reagbes adversas.

Interacéo Medicamento-Substancia quimica:
- Alcool: pode aumentar os efeitos da clemastina.

Interac@o Medicamento — Exame Laboratorial:
- Corticoides podem suprimir as reacdes em testéneos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reptigyluz e umidade.
O prazo de validade do produto é de 24 mesesiag@data de fabricagdo.

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

Comprimido
Aspecto fisico e caracteristicas organolépticam@omido na cor laranja, circular, biconvexo e mesextado.

Creme
Aspecto fisico e caracteristicas organolépticasnerhomogéneo, na cor branca, isento de grumogugeaas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Comprimido
Emistin deve ser administrado via oral, conforme a indioac
Adulto: 1 comprimido, 2 a 4 vezes ao dia.

Criangas: Tomar Y2 a ¥ da dose para adulto, otémiarmédico.
Creme

Aplicar sobre a parte afetada uma camada fina dicareento, cobrindo-a em seguida com gaze estetdizRepetir o curativo cada
12 horas, ou a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS
- Reacdes muito comuns (>1/10): sonoléncia, seesebddnquicas, hipersecrecédo gastrica, aument@ekitea infecgbes, insonia,
nervosismo.

- Reag6es comuns (> 1/100 e < 1/10): diabetestosllhemorragia gastrointestinal, hipercortisolisperiodos menstruais irregulares,
osteoporose.

- Reag0es raras (> 1/10.000 e < 1.000): dor e guladdominal, reacOes alérgicas (dermatite, amifjlatc), anorexia, distdrbios
sanguineos, tontura, nariz e garganta e boca sdis@sia, excitacdo, extra-sistole, alucinagéeseslde cabega, hiperidrose, funcdes
cognitivas prejudicadas, pesadelos, problemas kg f@guiarritmia, zumbido, tremores, alteracGesiais, xerostomia, convulsdes,
funcdo hepética anormal, pancreatite aguda, acigarythipertenséao intracraniana benigna, retengdbadidos, bradicardia, parada
cardiaca, catarata, embolia devido ao colestersificiéncia cardiaca cronica, distarbios da coéduto coragdo, delirio, depresséao,
dispnéia, equimose, edema, eritema, Ulcera esafégipéptica, desmaios, falsa sensacdo de bem-egiar, fraturas, glaucoma,
glicosuria, hepatomegalia, solucos, hirsutismoetigmsao, cicatrizacéo prejudicada, lipodistroéiergia, alteracdo de humor, fraqueza
muscular, miopatia, neuralgia, neuropatia, hipedenocular, parestesia, petéquias, edema pulmdescamacédo da pele, estrias,
ruptura de tenddo, ganho de peso, vertigem, véscdistirbios tromboembdlicos e tromboflebite.

- ReacgBes adversas com frequéncia desconhecidaiagufritabilidade, inquietagdo, confusdo, cawsalistirbios de coordenacéo,
sedagao, palpitacdo, hipotensao, calafrios, lale&iaguda, histeria, neurite, diarréia, vomitaastipacdo, problemas urinarios, aperto e
chiado no peito, congestao nasal, angioedema,ocaiajpatia hipertréfica em lactentes, pele e cabedesos e frageis, reducéo da
tolerancia a glicose, aumento da necessidade dénmsou agentes hipoglicEmicos orais em diabétiomanifestacdes de diabetes
mellitus latente, reducdo da resposta adrenocb#igétuitaria, supresséo do crescimento em pazsepediatricos, perda de potassio,
alcalose hipocalémica, retencéo de sodio, perforag@stinal, balango negativo de nitrogénio dewéaocatabolismo de proteinas,
necrose asséptica das cabegas do fémur e Umeda, pescular, osteoporose, mudangas no humor, kw@tadeposito anormal de
gordura reducéo da resisténcia a infec¢des, aurneneducéo da motilidade e nimero de espermagGidal-estar e face de lua.



Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistemla Notificagdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

As reacbes de superdose de anti-histaminicos (mnmo, clemastina) podem variar de depresséo stensa nervoso central a
excessiva estimulacdo, especialmente em criangaabdm podem ocorrer sintomas como boca seca, pupiktadas, rubor e
sintomas gastrointestinais.

Caso néo ocorra vomito espontaneamente, deve-sarmdvomito.

O paciente deve ser encaminhado a um centro médico.

Creme: Topicamente aplicados, os corticosteroiddem ser absorvidos em doses que podem causasefisittmicos.

Deve-se suspender o uso do produto e os efeitapaieserdo. O paciente deve ser encaminhado antro ogdico.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
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Farm. Resp. Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF/SP: 19.710

EMS S/A

Rua Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08
CEP 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Hortolandia/SP

INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SAC: 0800-191914
Www.ems.com.br

2 4
L



Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes N .
) N° expediente Assunto ) N° do expediente Assunto i Itens de bula Apresentacdes relacionadas
expediente expediente aprovacao (VPIVPS)
1 MG/G + 0,5 MG/G
CREM CTBGALX10G
(10458) — 1 MG/G + 0,5 MG/G
MEDICAMENTO NOVO CREM CTBGALX20G
30/06/2014 N/A — Inclus3o Inicial de N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS

Texto de Bula— RDC
60/12

1 MG +0,5MG COM CT
BL AL PLAS INC X 20
1 MG +0,5MG COM CT
BL AL PLAS INCX 50




