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I- IDENTIFICAC[&O DO MEDICAMENTO
maleato de dexclorfeniramina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Solucdo de 0,4 mg/mL em embalagem com 1 frasco de 100 mL ou 120 mL acompanhado de copo dosador.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo contém:

maleato de dexclorfeniramina ................. 0,4 mg

VEICULO eS.Puveeeeeeeiieiieeiee ettt 1 mL

Excipientes: sacarose, dlcool etilico, metilparabeno, propilenoglicol, mentol, aroma de laranja liquido, aroma de
péssego liquido, 4cido citrico, citrato de sédio di-hidratado e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticdria, picada de inseto, conjuntivite
alérgica, dermatite atdpica (um tipo de inflamacgdo na pele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento € um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia,
prevenindo os efeitos da histamina, que € uma substincia produzida pelo préprio organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou a
outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar.

Este medicamento, como os demais anti-histaminicos, ndo deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e
em pacientes que estdo fazendo uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adverténcias: mantenha este medicamento fora do alcance das criangas e animais domésticos. Nao permita que
outra pessoa utilize este medicamento e nfo o utilize para tratar outras doengas. Nao utilize este produto com
maior frequéncia ou em doses maiores do que o recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reacdo incomum a outro produto para alergia, tosse ou resfriado,
ou se vocé desenvolveu algum tipo de rea¢do enquanto estava tomando este medicamento, entre em contato com
seu médico ou farmacéutico antes de continuar o tratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento de algumas pessoas, tornando-as sonolentas, com tontura e
estado de alerta diminuido. Tenha certeza de como vocé reage a este medicamento antes de realizar atividades
que possam ser perigosas se vocé ndo estiver alerta.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas: durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten¢do podem estar prejudicadas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacao podem estar prejudicadas.

Precaucoes: ndo se esqueca de dizer ao seu médico ou farmacéutico, antes de iniciar o tratamento com este
produto, se vocé tem glaucoma ou algum outro problema ocular, problemas no intestino ou estdmago, dlcera,
prostata aumentada, entupimento das vias urindrias ou dificuldade em urinar, doenca no coragdo, pressao alta,
problemas na tireoide ou problemas respiratdrios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas
situacdes.

Este medicamento pode causar doping.

Os antialérgicos tém efeito aditivo com o dlcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como
sedativos, hipnéticos e tranquilizantes.
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Idosos: em pacientes com mais de 60 anos podera causar maior sonoléncia, vertigem e pressdo baixa.

Criancas: os antialérgicos podem causar excitagido em criangas.

Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicac¢io, especialmente em criancas.
Gravidez: a seguranca durante a gravidez ainda ndo foi comprovada. Este medicamento podera ser utilizado
durante os primeiros dois trimestres de gestacdo somente se claramente necessario e sob estrito acompanhamento
médico.

Este produto ndo deverd ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestacdo porque recém-nascidos e
prematuros poderdo apresentar reacdes severas aos anti-histaminicos.

Amamentacao: ndo foi comprovado se este medicamento € excretado no leite materno e, portanto, deve haver
precaucdo na administragdo a mulheres que estdo amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Atencdo: contém 250 mg de sacarose/mL.

Atencio: Contém sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Este medicamento
nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcio de glicose-galactose e/ou insuficiéncia de
sacarose-isomaltase.

CONTEM aciicar e edulcorante.

Interacoes medicamentosas: interacdes medicamento-medicamento: os IMAOs prolongam e intensificam os
efeitos dos antialérgicos, podendo ocorrer hipotensio grave, barbitiricos e depressores do SNC podem
potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina, antidepressivos triciclicos. A a¢do dos anticoagulantes
orais pode ser diminuida por anti-histaminicos. Depressores do Sistema Nervoso Central como sedativos,
hipnéticos e tranquilizantes, pode potencializar os efeitos sedativos; interacoées medicamento-doencgas: a
epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos; interacdes em testes laboratoriais: comunique seu médico ou
farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar alergia. O tratamento com maleato de
dexclorfeniramina devera ser suspenso dois dias antes da execugdo do teste, pois este medicamento poderd afetar
os resultados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Niuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um liquido limpido, incolor, com aroma e sabor caracteristicos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar: USO ORAL

Posologia: adultos e criancas maiores de 12 anos: 5 mL 3 a 4 vezes por dia. Néo ultrapassar a dose maxima de
12 mg/dia (ou seja, 30 mL/dia).

Criangas de 6 a 12 anos: 2,5 mL trés vezes por dia. Um maximo de 6 mg didrios (ou seja, 15 mL/dia).
Criangas de 2 a 6 anos: 1,25 mL trés vezes por dia. Um médximo de 3 mg didrios (ou seja, 7,5 mL/dia).

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diavidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voce se esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste os hordrios de
acordo com esta ultima tomada, continuando o tratamento de acordo com os novos hordrios programados. Nao
dobre a dose para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento.

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia leve
ou moderada durante o uso;
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Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cardiovasculares: pressao baixa, dor de cabeca, palpitacdo; gerais devido o uso de antialérgico: urticdria, prurido,
erupcdes na pele, sensibilidade na pele quando exposta ao sol, aumento do suor no corpo, calafrios, fraqueza,
choque anafildtico (reacdo alérgica grave); gastrintestinais: azia, desconforto géstrico, constipa¢do, ndusea;
geniturindrios: dor ao urinar, aumento da quantidade de micg¢des, alteragdes no ciclo menstrual; hematoldgicos:
anemia hemolitica, anemia hipoplasica, trombocitopenia e agranulocitose; neuroldgicos: visdo borrada,
nervosismo; respiratorios: espessamento das secrecdes bronquicas, compressao do térax, desconforto nasal,
dificuldade respiratdria.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado imediatamente. A dose letal de
dexclorfeniramina estimada no homem € de 2,5 a 5,0 mg/kg.

As manifestagdes podem variar desde depressdo do Sistema Nervoso Central como: sedac¢do, apneia (suspensdo
da respiracdo), reducdo do estado de alerta mental, colapso no coracdo, excitacdo (insdnia, alucinag¢des, tremores
ou convulsdes) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia (incapacidade de coordenar os movimentos
musculares), visdo opaca e pressao baixa. Excitag@o, assim como os sinais e sintomas semelhantes a acdo da
atropina (manifestagdes no estdmago e intestino, boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e aumento da
temperatura do corpo), sdo mais observadas em criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocdo de qualquer droga que néo foi absorvida pelo
estomago, tais como: absor¢@o por carvao vegetal ativado administrado sob a forma de suspensdo em 4gua e
lavagem gastrica. O agente preferido para a lavagem gastrica, em criancas, € a solugdo salina fisiolégica. Em
adultos, poderd ser usada 4gua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilagdo seguinte, deverd ser retirado
o maior volume possivel do liquido ja administrado. Os agentes catdrticos salinos atraem dgua para o intestino
por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua a¢do diluente rdpida do contetdo intestinal. Apds
administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente deverd permanecer sob observacado clinica.

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

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0058

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Inddstria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao de um profissional
de satide.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 26/04/2021.
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Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
- " " " USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Embalagem com
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO 1 frasco de 100
TEMPO POSSO mL ou 120 mL
GUARDAR ESTE
. MEDICAMENTO? acompanhado de
10452 — GENERICO — .
Il — DIZERES VP copo-medida.
Notificagdo de alteragdo LEGAIS
de texto de bula— RDC Embalagem com
60/12 VPS 1 ou 50 frascos de
5.ADVERTEN91AS 100 mL ou 120
E PRECAUCOES
mL acompanhado
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMET de 1 ou 50 copos-
O DO medida.
MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
IIT - DIZERES
LEGAIS
Notificagdo de alteragdo ’ 1 frasco de 100
18/09/2020 3179285/20-5 i ’ ) - POR QUANTO mL ou 120 mL
de texto de bula — RDC TEMPO POSSO acompanhado de
60/12 GUARDAR ESTE copo-medida
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MEDICAMENTO?
IDENTIFICACAO VP Embalagem com
DO 1 frasco de 100
10452 - GENERICO — MEDICAMENTO mL ou 120 mL
: 5 5 acompanhado de
16/05/2018 0392764/18-4 | etificagdo de alteraio 5. ONDE, COMO E copo-medida
de texto de bula— RDC POR QUANTO
60/12 TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
- Embalagem com
10459 - GENERICO o e 100
04/11/2014 0992520/14-1 | Inclusio Inicial de Texto Inclusdo Inicial de e mL ou 120 mL

de Bula

Texto de Bula

acompanhado de
copo-medida
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