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maleato de dexclorfeniramina
betametasona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Xarope 2mg/smL + 0,25mg/5mL
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL + copo-medida
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada 5mL do xarope contém:
maleato de deXClOrfENITAMINGL. ............. . e e et eee ettt eeeee e e e e e e aaaeas 2mg
DELAMEIASONA. .....cii it 0,25mg
LY=o U] o I 1R o U EURRR PP 5mL

Excipientes: alcool etilico, corante vermelho pe@uce &cido citrico, edetato dissédico,
aroma cereja, metilparabeno, propilparabeno, sseasorbitol e agua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamenté indicado no tratamento adjuvante de doencasiedérglo aparelho
respiratdrio, como: asma brénquica grave e rirldegeca; nas doencas alérgicas da pele,
como: dermatite atépica (eczema), dermatite deatmnteacdes medicamentosas e doenca
do soro, e nas doencas alérgicas inflamatoriasam@syl como: ceratites (inflamacgdes da
cornea), conjuntiva (conjuntivite) e das porc¢oesrims do olho (irite ndo granulomatosa,
coriorretinite, iridociclite, coroidite e uveité)estas doencas oculares, este prodhibe a
fase aguda da inflamacdo, com producdo de secrec¢dmsibuindo para preservar a
integridade funcional do globo ocular, enquantoesdiza o tratamento da infeccdo ou de
distarbio por outra causa com terapia especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamenteelne o efeito anti-inflamatorio e antialérgicolddametasona e a acéo
anti-histaminica do maleato de dexclorfeniraminais® combinado da betametasona e do
maleato de dexclorfeniramina permite a utilizac&ddses menores de corticosteroides
com resultados semelhantes aos obtidos com dosesaltaas de corticoide isoladamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



N&o utilize este medicamento se vocé ja teve quadgualergia ou alguma reacao
incomum a qualquer um dos componentes da férmula daroduto.

O maleato de dexclorfeniramina+betametasesta contraindicado em pacientes com
infeccao sistémica por fungos, em prematuros enre@scidos, nos pacientes que estejam
recebendo terapia com inibidores da monoaminoxidd&0Os) e nos que demonstrarem
hipersensibilidade a qualquer dos componentes addsmula ou a farmacos de estrutura
quimica similar.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
betametasona:poderédo ser necessarios ajustes posolégicos ddoacom a remissao ou
exacerbacdo da doenca, com a resposta individugladente ao tratamento ou com a
exposicao do paciente a situagdes de estressearabou fisico, como: infeccao, cirurgia
ou traumatismo. Podera ser necesséario acompantagignco durante periodo de até um
ano apos o término de tratamentos prolongados muwoses elevadas.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundar@gando houver retirada rdpida de maleato
de dexclorfeniramina+betametasona.

Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante rexlggddativa da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentados aoernpes com hipotireoidismo
(diminuicdo dos hormonios da tireoide) ou nos pae®com doenca no figado.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipcodaga nos olhos), avise o seu médico,
pois ha risco de perfuracdo da cérnea.

O maleato de dexclorfeniramina+betametas@oale agravar os quadros prévios de
instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas.

Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintesca®enolite ulcerativa inespecifica
(inflamacédo do intestino com ulceracao), abscesso contra infeccdo com pus,
diverticulite, cirurgia recente do intestino, Ukelo estdbmago ou intestino, doenca nos rins,
pressdo alta, osteoporose (diminuicdo do calcio as3®s) emiastenia gravis (doenca
autoimune na qual existe intensa fragueza muscular)

O maleato de dexclorfeniramina+betametasona, assamo outros medicamentos
contendo corticoides, pode mascarar alguns siraigféccdo e novas infecgcdes podem
surgir durante sua administracdo. Quando os cetdoodes sao usados, pode ocorrer
diminuigéo na resisténcia ou dificuldade em loeala infeccao.

O uso prolongado de maleato de dexclorfeniramin@hbetasongode causar catarata
subcapsular posterior (doenca dos olhos), glaucmnarisco de lesdo do nervo Gtico e
aumento do risco de infeccbes oculares secundzmiesmdas por fungos ou virus.

Os corticosteroides podem causar elevacédo da pres&dial, retencdo de sal e agua e
aumento da excrecdo de potassio. Por isso, sewcongddera recomendar uma dieta com
pouco sal e a suplementacdo de potassio duramggamento. Todos 0s corticosteroides
aumentam a excrecao de calcio.

Vocé ndo devera ser vacinado contra variola duranteatamento. Outros tipos de
vacinacdo nao devem ser realizados em pacientesstgiam recebendo corticosteroides,
especialmente em altas doses. Evite contato corso@esacometidas de varicela ou
sarampo, enquanto estiver tomando maleato de dé@i@amina+betametasona.

Caso ocorra 0 contato procure orientagdo medicsa Escomendacgdo € particularmente
importante para as criangas.



O tratamento com maleato de dexclorfeniramina+betasonana tuberculose ativa deve
estar restrito aos casos de tuberculose fulminantedisseminada, nos quais 0s
corticosteroides sdo usados em associacao com aneghto para o tratamento da
tuberculose. Caso haja indicacdo de maleato delaerdramina+betametasonpara
pacientes com tuberculose que ainda ndo se manifest com resultado positivo para
tuberculina, em teste realizado na pele, faz-sessétia uma avaliacdo criteriosa diante do
risco de reativagdo. Durante tratamento prolongadmm maleato de
dexclorfeniraminatbetametasona, seu médico devexéonrendar um tratamento
preventivo contra tuberculose.

O crescimento e desenvolvimento de criancas deahdade, sob terapia prolongada com
maleato de dexclorfeniramina+betametasona, devemmasitorizados com cuidado, uma
vez que a administracdo de corticosteroides pddeeanir na taxa de crescimento normal e
diminuir a producao de corticosteroides pelas glasisuprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o mande espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina:Avise seu meédico se vocé apresenta alguma das akencg
abaixo, pois o uso do maleato de dexclorfenirardewee ser feito com cautela nestes casos:
glaucoma de angulo estreito, Ulcera do estomagtuodeno com estreitamento da sua luz
(Ulcera estenosante), obstrucdo da saida do estQ@agento da prostata ou obstrucdo da
saida da bexiga, doencas do coracao e dos vaspsrsaws, entre as quais pressao alta, nos
pacientes com pressao intraocular elevada ou aordesthormonios da tireoide.

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

Este medicamento pode causar doping.

Atencédo diabéticos: contém acucar.

Uso em idososiOs anti-histaminicos podem causar sedacgdo, vertigdnpotensdo em
pacientes acima de 60 anos de idade. E recomendatida nestes pacientes, pois eles sio
mais vulneraveis as rea¢des adversas.

Uso durante a gravidez e amamentacdo: O seu migdiewaliar os beneficios do uso de
maleato de dexclorfeniraminatbetametasona durargendadez, na amamentagao e por
mulheres em idade fértil. Criancas nascidas de no@es receberam doses altas de
corticosteroides durante a gravidez devem ser dagtamente observadas, pois podem
apresentar diminuicdo da producédo de corticostesojuklas glandulas suprarrenais. Os
recém-nascidos devem ser avaliados quanto a paksilei de ocorréncia de catarata
congénita (doenca dos olhos).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apds o
seu termino.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Interacbes medicamentosas:

Converse com seu médico sobre outros medicameni®ssfeja tomando ou pretende
tomar, pois eles poderéo interferir na acdo deatalkde dexclorfeniramina+betametasona.
Interagbes medicamento-medicamento

Com a betametasona avise seu médico caso vocé esteja tomando algsnsehuintes
medicamentos: fenobarbital, fenitoina, estrogénjbosrmonios femininos), diuréticos
depletores de potassio, glicosideos cardiacostdtiogis), anfotericina B, anticoagulantes
cumarinicos e hormonios de crescimento.



Usar este medicamento juntamente com anti-inflamatios ndo hormonais ou alcool
pode resultar em aumento de incidéncia ou gravidadea Ulcera no estbmago ou
duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico caso vocé esteja tomando algum
dos seguintes medicamentos: inibidores da monoamize (IMAOS), pois estes podem
prolongar e intensificar os efeitos dos anti-histaoms. Antidepressivos triciclicos,
barbitaricos podem potencializar o efeito sedatilao dexclorfeniramina. A acdo dos
anticoagulantes cumarinicos pode ser reduzida pekd$istaminicos.

Interagdo medicamento-substancia quimica

Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cedlcabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial

Os corticoides podem afetar o testéroblue tetrazolium para infeccdo bacteriana e
produzir resultados falso-negativos.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do produto: Solucdo limpida de cor vermelha com odor e sabor
caracteristicos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. SGavocé observe alguma
mudanca no aspecto do medicamento que ainda est&@a prazo de validade, consulte
o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera liga-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Seu médico ira Ihe prescrever uma dosagem indilidu com base na doenca a ser
tratada, na gravidade da sua resposta ao tratamento

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idadepara maleato de
dexclorfeniramina+betametasorarope a dose inicial recomendada é de 5 a 10nalL4 3
vezes ao dia. A dose diaria ndo deve ultrapassal 4@ xarope, dividida em quatro vezes
em um periodo de 24 horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idadgara maleato de dexclorfeniramina+betametasona
xarope a dose recomendada é de 2,5mL, 3 vezes.aA dose diaria ndo deve ultrapassar
20mL de xarope, dividida em quatro vezes em unogeride 24 horas.

Criancas de 2 a 6 anos de idadeara maleato de dexclorfeniramina+betametasar@pe

a dose inicial recomendada é de 1,25 a 2,5mL, 8svaa dia.



A dose diaria ndo deve ultrapassar 10mL de xardpgida em quatro vezes em um
periodo de 24 horas.

As doses devem ser ajustadas de acordo com a tegfmpaciente. Se uma dose diaria
adicional for solicitada, devera ser administragdgvencialmente ao deitar para dormir.

No caso de alergia, quando os sintomas da aleegf@ratoria estiverem adequadamente
controlados, uma retirada lenta da associacdo dratmmento isolado com um anti-
histaminico deveréo ser considerados.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

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

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horatoargaa assim que possivel e depois
reajuste os horarios de acordo com esta ultima, @osginuando o tratamento de acordo
com os novos horarios programados. N&o tome dusssdite uma vez para compensar a
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Este medicamentpode causar reacdes ndo desejadas. Mesmo ndonalotoglas estas
reacdes adversas, informe ao seu médico caso aldelas venha a ocorrer. Os eventos
adversos deste produto sao apresentados em freégdéocescente a seguir:

Reacbes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesteque utilizam este
medicamento):

betametasona  gastrintestinais; musculoesqueléticos;  disturbiogletroliticos;
dermatoldgicos; neuroldgicos; enddcrinos; oftalrejenetabodlicos e psiquiatricos.

maleato de dexclorfeniramina: Similares as relatadas com outros anti-histaminicos
Sonoléncia leve a moderada é o efeito adversofregjisente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilatictosiensibilidade; transpiracao
excessiva; calafrios; secura da boca, nariz e gaga

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

Maleato de dexclorfeniramina: Outras possiveis reacfes dos anti-histaminicoséentl
reacdes cardiovasculares; hematologicas; neural§gigastrintestinais; geniturinarias e
respiratérias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servico de atendimento.

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

O maleato de dexclorfeniraminat+betametasénama associacdo medicamentosa e a
toxicidade potencial de cada um dos seus compandatee ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de matkatexclorfeniramina+betametasona
€ devida particularmente a dexclorfeniramina. Aeddstal estimada do maleato de
dexclorfeniramina € de 2,5 a 5,0mg/kg.



Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, ewl,g&io produz sintomas agudos. Os
efeitos somente ocorrem com a administracao repdadltas doses.

As reacdes de superdose de anti-histaminicos peodeiar desde depressdo do Sistema
Nervoso Central a sua estimulagao.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, felo@grrfacial e sintomas gastrintestinais
podem ocorrer.

Em criancas, a estimulacdo ocorre de forma dongngddendo provocar alucinacoes,
perda de coordenacado e convulsdes. Adultos podessapar um ciclo de depressédo com
torpor e coma, seguido de uma fase de excitacaadeva convulsdes.

Tratamento: em caso de superdose, procure um servico medic tpatamento de
emergéncia imediatamente. E recomendada a conaultan centro de intoxicacao.
Considerar as medidas padrédo para remover quatpaertidade de medicamento néo
absorvida, por exemplo, carvdo ativado e lavagestriga. A didlise ndo tem sido
considerada atil. Nao existe um antidoto especifidedidas para aumentar a eliminagéo
(acidificacdo urinaria, hemodialise) ndo sdo regutadas. O tratamento de sinais e
sintomas de superdose é essencialmente sintoreddiesuporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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