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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
maleato de dexclorfeniramina

betametasona

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Xarope de 0,4 mg/mL + 0,05 mg/mL em embalagem cdrasto de 100 mL ou 120 mL acompanhado de copo-
medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:;

maleato de dexclorfeniramina................commmee-...... 0,4 Mg
betametasona............oooiiiiiiiiiiii e 0,05 mg
VEICUIO (.S P uviiieee ittt e et 1mL

Excipientes: propilenoglicol, sacarose, benzoatsddko, corante vermelho ponceau, aroma de morémgdo,
acido citrico e agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no tratamento adjudmtinencas alérgicas do aparelho respiratériop @sma
brénquica grave e rinite alérgica; nas doencagiaks da pele, como dermatite atdpica (eczemahatee de
contato, reagcdes medicamentosas e doen¢a do swe;dmencas alérgicas inflamatorias oculares, como
ceratites (inflamacg@es da cornea), conjuntiva (ouiijite) e das porgdes internas do olho (irite-nao
granulomatosa, coriorretinite, iridociclite, coribéde uveite). Nestas doengas oculares, este meelintainibe a
fase aguda da inflamacéo, contribuindo para praserintegridade funcional do globo ocular, enqoi@et
realiza o tratamento da infecgdo ou de distUrbroopitra causa com terapia especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reline o efeito anti-inflamatér@mialérgico da betametasona e a agdo anti-hisizerdo
maleato de dexclorfeniramina. O uso combinado dantetasona e do maleato de dexclorfeniramina peanit
utilizag@o de doses menores de corticosteroidas,resultados semelhantes aos obtidos com dosesltzaisle
corticoide isoladamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize este medicamento se vocé ja teve quaéualergia ou alguma reagdo incomum a qualquer um
dos componentes da férmula do produto.

Este medicamento esta contraindicado para pacieotesnfeccdo sistémica por fungos, para premagiros
recém-nascidos, nos pacientes que estejam recetmag@ com inibidores da monoaminoxidase (IMA®s)
para os que demonstrarem hipersensibilidade augrattps componentes de sua formula ou a farmacos de
estrutura quimica similar.

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

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

Adverténcias e precaucdes

Betametasonapoderdo ser necessarios ajustes posolégicos diéoammm a remissao ou exacerbacao da
doenca, com a resposta individual do pacientesanrento ou com a exposi¢do do paciente a situdgdes
estresse emocional ou fisico, como: infec¢éo, giauwu traumatismo. Podera ser necessario aconpamia
clinico durante periodo de até um ano apos o térdertratamentos prolongados ou com doses elevadas.
Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundaredo houver retirada rapida deste medicamenta. Est
insuficiéncia pode ser evitada mediante reducadagina da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentadosei@npes com hipotireoidismo (diminuigdo dos horiméula
tireoide) ou nos pacientes com doenga no figado.
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Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipaéega nos olhos), avise o seu médico, pois ha disco
perfuracao da cérnea.

Este medicamentpode agravar os quadros prévios de instabilidadeiemal ou tendéncias psicoéticas. Avise
seu médico, caso vocé tenha as seguintes doentigsutcerativa inespecifica (inflamacéo do intesicom
ulceracéo), abscesso ou contra infeccdo com peestidulite, cirurgia recente do intestino, Ulcdmestdmago
ou intestino, doencga nos rins, presséo alta, ostese (diminui¢do do calcio nos ossosjiastenia gravis
(doencga autoimune na qual existe intensa fraquesautar).

Este medicamento, assim como outros medicamentdsrain corticoides, pode mascarar alguns sinais de
infeccdo e novas infec¢cdes podem surgir durantaduomdnistragdo. Quando os corticosteroides sdcssadde
ocorrer diminui¢cdo na resisténcia ou dificuldadelecalizar a infec¢éo.

O uso prolongado deste medicamembde causar catarata subcapsular posterior (doesgalhos), glaucoma
(aumento da presséo ocular) com risco de lesdemdo btico e aumento do risco de infec¢des oculares
secundarias causadas por fungos ou virus.

Os corticosteroides podem causar elevacao da pradsdial, retencéo de sal e 4gua e aumento dagixade
potéassio. Por isso, seu médico podera recomendadigta com pouco sal e a suplementacao de potassio
durante o tratamento. Todos os corticosteroidesatam a excrecéo de calcio.

Vocé nado deveré ser vacinado contra variola duatrtamento. Outros tipos de vacinagdo ndo desezm
realizados em pacientes que estejam recebendoastetioides, especialmente em altas doses. Evitatoo
com pessoas acometidas de varicela ou sarampamncgstiver tomando este medicamento. Caso ogorra
contato procure orientagdo médica. Essa recomendagarticularmente importante para as criangas.

O tratamento com este medicamento na tuberculoseddve estar restrito aos casos de tuberculdséntante
ou disseminada, nos quais 0s corticosteroidess#og em associacdo com medicamento para o tratadzen
tuberculose. Caso haja indicagcdo deste medicamanéopacientes com tuberculose que ainda ndo se
manifestou ou com resultado positivo para tubemeylem teste realizado na pele, faz-se necessaaa u
avaliagéo criteriosa diante do risco de reativaBmante tratamento prolongado com este medicamseto
médico devera recomendar um tratamento preventintra tuberculose.

O crescimento e desenvolvimento de criangas dalid@de, sob terapia prolongada com este medicament
devem ser monitorizados com cuidado, uma vez qukranistracio de corticosteroides pode interfexitaxa
de crescimento normal e diminuir a producdo déaasteroides pelas glandulas suprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o maéntke espermatozoides.

Maleato de dexclorfeniramina: avise seu médico se vocé apresenta alguma dasadoengixo, pois 0 uso do
maleato de dexclorfeniramina deve ser feito contelaunestes casos: glaucoma de angulo estreitradiiio
estdbmago ou duodeno com estreitamento da sualtgzdestenosante), obstrucdo da saida do estébmago,
aumento da prostata ou obstrucdo da saida da bdrigacas do coragdo e dos vasos sanguineosasoais
presséo alta, nos pacientes com presséo intracdelarda ou aumento dos horménios da tireoide.

O uso de glicocorticoides sistémicos, mesmo emgdoaixas, pode causar coriorretinopatia que pode ke
ocorréncia de distdrbios visuais incluindo a pefdaisdo. Um oftalmologista deve ser consultadalteeactes
na visdo ocorrerem durante o tratamento.

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

Este medicamento pode causar doping.

Idosos: os anti-histaminicos podem causar sedacéo, verggleipotensao em pacientes acima de 60 anos de
idade. E recomendada cautela nestes pacienteslesisio mais vulneraveis as reacdes adversas.
Gravidez e amamentacaoo seu médico ird avaliar os beneficios do uso destlicamento durante a gravidez,
na amamentacao e por mulheres em idade fértiinGaganascidas de maes que receberam doses altas de
corticosteroides durante a gravidez devem ser dagtanente observadas, pois podem apresentar didonda
producédo de corticosteroides pelas glandulas semais. Os recém-nascidos devem ser avaliadosaaant
possibilidade de ocorréncia de catarata congéitenGa dos olhos).

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Interac6es medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicameunéosdieja tomando ou pretende tomar, pois elesdmde
interferir na acdo do medicamento.

Interac6es medicamento-medicamento
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Com a betametasona Avise seu médico caso vocé esteja tomando algursatpsntes medicamentos:
fenobarbital, fenitoina, estrogénios (hormoniosifenes), diuréticos depletores de potassio, glibess
cardiacos (digitalicos), anfotericina B, anticoagus cumarinicos e horménios de crescimento.

Usar este medicamento juntamente com anti-inflamatéos nao hormonais ou alcool pode resultar em
aumento de incidéncia ou gravidade da Ulcera no éshago ou duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina Avise seu médico caso vocé esteja tomando algursatpsntes
medicamentos: inibidores da monoaminoxidase (IMAQsIis estes podem prolongar e intensificar ogafei
dos anti-histaminicos. Antidepressivos triciclidoabitdricos podem potencializar o efeito sedadisio
dexclorfeniramina. A acao dos anticoagulantes cimutars pode ser reduzida pelos anti-histaminicos.
Interagdo medicamento — substancia quimica

Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cealizabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial

Os corticoides podem afetar o tesiteoblue tetrazolium para infeccdo bacteriana e produzir resultados-fals
negativos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Nestas condi¢des o prazo de validade é de 24 raesgtar da data de fabricacgao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de umaditjmgido, de coloracéo avermelhada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Seu médico ird Ihe prescrever uma dosagem indikihaa com base na doenca a ser tratada, na gdavitia
sua resposta ao tratamento.

Posologia

Adultos e crian¢as maiores de 12 anos

A dose inicial recomendada é de 5 a 10 mL, 3 azéds/ao dia. A dose diaria ndo deve ultrapassarl4@em
xarope, dividida em quatro tomadas em um period®dmras.

Criancas de 6 a 12 anos

A dose recomendada é de 2,5 mL, 3 vezes ao dias@diaria ndo deve ultrapassar 20 mL de xaropiglidi
em quatro tomadas em um periodo de 24 horas.

Criancas de 2 a 6 anos

A dose inicial recomendada é de 1,25 a 2,5 mL z@veo dia. A dose diaria ndo deve ultrapassarLl@em
xarope, dividida em quatro tomadas em um period®dmras.

As doses devem ser ajustadas de acordo com atesiposaciente. Se uma dose diaria adicional faritsala,
devera ser administrada preferencialmente ao deatar dormir.

No caso de alergia, quando os sintomas da alergjaratoria estiverem adequadamente controladas, um
retirada lenta da associagdo e um tratamento sa@lach um anti-histaminico deverédo ser considerados.
Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempm®horarios, as doses e a duracédo do tratamentoad
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 horatearéaa assim que possivel e depois reajusterasit®de
acordo com a esta Ultima tomada, continuando artreiito de acordo com os novos horarios programbldams.
tome duas doses de uma vez para compensar a doseids.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
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Este medicamento pode causar reagfes néo desdjmaso ndo ocorrendo todas estas reagfes adversas,
informe ao seu médico caso alguma delas venhareeocOs eventos adversos deste medicamento séo
apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reac¢Bes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento)
Betametasonagastrintestinais; musculoesqueléticos; disturbiesditicos; dermatoldgicos; neuroldgicos;
enddcrinos; oftalmicos; metabdlicos e psiquiatricos

Maleato de dexclorfeniramina:similares as relatadas com outros anti-histamini8osoléncia leve a
moderada é o efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilaticmsensibilidade; transpiragdo excessiva; calafrios;
secura da boca, nariz e garganta.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento):

- Maleato de dexclorfeniramina:outras possiveis rea¢des dos anti-histaminicosentl reacdes
cardiovasculares; hematoldgicas; neuroldgicasriggsitinais; geniturinarias e respiratorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Este medicamento é uma associa¢cdo medicamenttda,eetoxicidade potencial de cada um dos seus
componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica destecamaéinto é referente particularmente a dexclorfemima. A
dose letal estimada do maleato de dexclorfeniradige 2,5 a 5,0 mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eal, g&o produz sintomas agudos. Os efeitos somente
ocorrem com a administragéo repetida de altas doses

As reacdes de superdose de anti-histaminicos pedear desde depresséo do Sistema Nervoso Cetéral a
sua estimulacao.

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

Em criancgas, a estimulagdo ocorre de forma doméngaidendo provocar alucinagdes, perda de coordersac
convuls@es. Adultos podem apresentar um ciclo geedsdo com torpor e coma, seguido de uma fase de
excitacdo que pode levar a convulsdes.

Tratamento: em caso de superdose, procure imediatamente umaemedico para tratamento de emergéncia.
E recomendada a consulta a um centro de intoxic&@tsiderar as medidas padrdo para remover qualque
guantidade de medicamento ndo absorvida, comoxeon@o carvao ativado e lavagem gastrica. A didl&e
tem sido considerada Util e ndo existe um antidspecifico. Medidas para aumentar a eliminagadiaeicdo
urinaria, hemodidlise) nao séo recomendadas. @meatto de sinais e sintomas de superdose é eds@miia
sintomatico e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0085

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do

. Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
) No. expediente Assunto ) . Assunto N Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
4. O QUE DEVO SABER
10452 - ANTES DE USAR ESTE
GENERICO MEDICAMENTO?
Embalagem com 1 frasco
- | s - | - | - |- |sowecowoeror ve | fromiosion.
Texto d(é Bula — QUANTO TEMPO pmedida P
RDC 60/12 POSSO GUARDAR ESTE '
MEDICAMENTO?
Gér?féggc_:o Embalagem com 1 frasco
10/10/2014 0911551/14-0 i i i i Incluséo inicial de texto de VP de 100 mL ou 120 mL

Incluséo Inicial de
Texto de Bula

bula

acompanhado de copo
medida.
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