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individuos alérgicos aos componentes do produto.

Interagdes medicamentosas: Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo
ocorrer hipotensdo grave. O uso concomitante de anti-histaminicos com dlcool, antidepressivos ftriciclicos,
barbituricos e outros depressores do SNC pode potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina.

Aacdo dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: DISCRETAOU MODERADA SONOLENCIAPODE OCORRER COM
0 USO DO MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA. OUTROS POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS SAO 0S
COMUNS AOS DEMAIS ANTI-HISTAMINICOS, COMO URTICARIA, ERUPCOES, CHOQUE ANAFILATICO,
FOTOSSENSIBILIDADE, SUDORESE, CALAFRIOS BOCA, NARIZE GARGANTASECAE FRAQUEZA.
CARDIOVASCULARES: HIPOTENSAO, CEFALEIA, PALPITACAO, TAQUICARDIA, EXTRASISTOLE.
HEMATOLOGICAS: ANEMIA HEMOLITICA, ANEMIA HIPOPLASTICA, TROMBOCITOPENIA E
AGRANULOCITOSE.

NEUROLOGICOS: SEDACAO, VERTIGEM, DISTURBIOS DE COORDENAGAO, FADIGA, CONFUSAO,
INQUIETACAO, EXCITACAO, NERVOSISMO, TREMOR IRRITAGAO, INSONIA, EUFORIA, PARESTESIA VISAO
TURVA, DIPLOPIA, TONTEIRA, ZUMBIDO, LABIRINTITEAGUDA HISTERIA, NEVRITEECONVULSAO
GASTRINTESTINAIS DESCONFORTO EPIGASTRICO, ANOREXIA NAUSEA, VOMITO, DIARREIA,
CONSTIPAGAO.

GENITURINARIOS: POLIURIA, DISURIA, ALTERAGOES NO CICLQ MENSTRUAL.

RESPIRATORIOS: ESPESSAMENTO DAS SECRECOES BRONQUICAS, COMPRESSAO NO TORAX,
DIFICULDADE RESPIRATORIA, DESCONFORTONASAL.

ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: O TRATAMENTO COM ANTI- HISTAMINICOS DEVERA SER
SUSPENSO APROXIMADAMENTE 48 HORAS ANTES DE SE EFETUAR QUALQUER TIPO DE PROVA
CUTANEA, JA QUE OS ANTI-HISTAMINICOS PODEM IMPEDIR OU DIMINUIR AS REAGOES QUE, DE OUTRO
MODO, SERIAM POSITIVAS E, PORTANTO, INDICATIVAS DE REATIVIDADE DERMICA.

Superdose: Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado imediatamente. Adose
letal de dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5a 5,0mg/Kg.

As manifestacbes podem variar desde depresséo do sistema nervoso central (sedagao, apneia, redugéo do estado
de alerta mental, colapso cardiovascular), excitagao (insénia, alucinagdes, tremores ou convulsdes) até obito.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia, turvagao visual e hipotensao. A excitagdo assim
como os sinais e sintomas semelhantes a agao da atropina (manifestagbes gastrintestinais, boca seca, pupilas fixas
e dilatadas, rubor e hipertermia) sdo mais observadas em criancas.

Tratamento: Considerar as medidas padréo para remogao de qualquer droga que n&o foi absorvida pelo estomago
tais como: absorcao por carvao vegetal ativado administrado sob a forma de suspensao em gua e lavagem gastrica.
O agente preferido para alavagem gastrica, em criangas, € a solugdo salina fisiolégica. Em adultos, podera ser usada
agua filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilagao seguinte, devera ser retirado o maior volume possivel do
liquido j& administrado. Os agentes catarticos salinos atraem agua para os intestinos por osmose e, portanto, podem
ser valiosos por sua acao diluente rapida do contetdo intestinal. Apds administrar-se tratamento de emergéncia, o
paciente devera permanecer sob observagao clinica.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagédo: VIDE CARTUCHO

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M. S. N°1.0370.0309

403144/07

LABORATORIO
TEUTO BRASILEIRO S/A.

CNPJ - 17.159.229/0001-76 <DPE,

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA SACteuto
CEP 75132-140 - Anapolis - GO Ja) (0800621800
Industria Brasileira “ip e \sac@teuto.com.br

maleato de dexclorfeniramina G

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999. :;N‘:m'rss UTO E DE CONFIANGA
FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES

Solugéo oral 2mg/5mL

Embalagens contendo 1, 25, 50 e 100 frascos com 100mL + 1,25, 50 e 100 copos-medida.

USOADULTOE PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada 5mL da solugéo oral contém:
maleato de dexclorfeniramina..........
Veiculog.s.p..........
Excipientes: &lcool etilico, sorb|tol sacarose metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodlca aroma de framboesa
corante vermelho ponceaux e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao do medicamento: O maleato de dexclorfeniramina pertence a uma classe de medicamentos conhecidos
como anti-histaminicos. Os anti-histaminicos ajudam a reduzir os sintomas de alergia prevenindo os efeitos da
histamina, que é uma substancia produzida pelo préprio corpo.

Indicagdes do medicamento: O maleato de dexclorfeniramina é indicado para alergia, coceira, prurido, rinite
alérgica, urticaria, picada de inseto, conjuntivite alérgica, dermatite atopica e eczemas alérgicos.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: NAO UTILIZE O MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINASE VOCE JATEVEALGUM TIPO
DE REAGAO ALERGICA OU REACAO INCOMUM A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULA DO
PRODUTO. NAO UTILIZE ESTE MEDICAMENTO SE VOCE ESTA TOMANDO ALGUM INIBIDOR DA
MONOAMINOXIDASE (IMAO).

ADVERTENCIAS: MANTENHA ESTE MEDICAMENTO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS E ANIMAIS
DOMESTICOS. NAO PERMITA QUE OUTRA PESSOA UTILIZE ESTE MEDICAMENTO E NAO O UTILIZE PARA
TRATAR OUTRAS DOENCAS. NAO UTILIZE ESTE PRODUTO COM MAIOR FREQUENCIA OU EM DOSES
MAIORES DO QUE O RECOMENDADO NABULA. SE VOCE TEVE QUALQUERALERGIASERIA OU QUALQUER
REAGAO INCOMUM A OUTRO PRODUTO PARA ALERGIA, TOSSE OU RESFRIADO, OU SE VOCE
DESENVOLVEU ALGUM TIPO DE REAGAO ENQUANTO ESTAVA TOMANDO MALEATO DE
DEXCLORFENIRAMINA, ENTRE EM CONTATO COM SEU MEDICO OU FARMACEUTICO ANTES DE
CONTINUAR O TRATAMENTO COM ESTE PRODUTO.

ESTE MEDICAMENTO PODE AFETAR O COMPORTAMENTO DE ALGUMAS PESSOAS, TORNANDO-AS
SONOLENTAS, COM TONTURAE ESTADO DE ALERTADIMINUIDO. TENHA CERTEZA DE COMO VOCE REAGE
AESTE MEDICAMENTO ANTES DE REALIZAR ATIVIDADES QUE POSSAM SER PERIGOSAS SE VOCE NAO
ESTIVERALERTA, TAISCOMO DIRIGIRVEICULOS OUOPERAR MAQUINAS.

NAO SE ESQUECA DE DIZER AO SEU MEDICO OU FARMACEUTICO, ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
COM ESTE PRODUTO, SE VOCE TEM GLAUCOMA OU ALGUM OUTRO PROBLEMA NO OLHO, PROBLEMAS
NO INTESTINO OU ESTOMAGO, ULCERA, PROSTATA AUMENTADA, ENTUPIMENTO DAS VIAS URINARIAS
OU DIFICULDADE EM URINAR, DOENCA NO CORACAO, PRESSAO ALTA, PROBLEMAS NA TIREOIDE OU
PROBLEMAS RESPIRATORIOS POIS ESTE MEDICAMENTO DEVE SER USADO COM CAUTELA NESTAS
SITUAGOES.

0S ANTIALERGICOS PODEM CAUSAR EXCITAGAO EM CRIANCAS. EM PACIENTES COM MAIS DE 60 ANOS
PODERA CAUSAR MAIOR SONOLENCIA, VERTIGEM E PRESSAQ BAIXA.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA
HABILIDADE EATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

PRECAUGOES: OS ANTIALERGICOS TEM EFEITO ADITIVO COM O ALCOOL E OUTROS DEPRESSORES DO
SISTEMANERVOSO CENTRAL, COMO SEDATIVOS, HIPNOTICOS E TRANQUILIZANTES.

COMUNIQUE SEU MEDICO OU FARMACEUTICO SE VOCE FOR FAZER ALGUM TESTE DE PELE PARA
DETECTARALERGIA. O TRATAMENTO COM MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINADEVERA SER SUSPENSO
DOIS DIAS ANTES DA EXECUGAO DO TESTE, POIS ESTE MEDICAMENTO PODERA AFETAR OS

189

189




189

189

RESULTADOS.

Interagdes medicamentosas: Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo
ocorrer pressdo baixa grave. O uso de anti-histaminicos com lcool, medicamentos para depressao, epilepsia e
outros depressores do sistema nervoso central como sedativos, hipnéticos e tranquilizantes, pode potencializar os
efeitos sedativos.
Aagao dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A seguranca durante a gravidez ainda néo foi comprovada. O maleato de
dexclorfeniramina podera ser utilizado durante os primeiros dois trimestres de gestagdo somente se claramente
necessario e sob estrito acompanhamento médico. Este produto ndo devera ser utilizado durante o terceiro trimestre
de gestagéo porque recém-nascidos e prematuros poderdo apresentar reagdes severas aos anti-histaminicos. Nao
foi comprovado se o maleato de dexclorfeniramina é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaugéo na
administragdo a mulheres que estdo amamentando.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagéo, exceto sob orientagdo médica.
Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagéo durante o uso deste
medicamento.
Este medicamento é contraindicado nafaixa etaria de 0 a2 anos.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Atencao diabéticos: contémagucar.
Modo de uso: O maleato de dexclorfeniramina é indicado para uso oral.
Aspecto fisico: Solugao de cor vermelha.
Caracteristicas Organolépticas: Solugdo de cor vermelha com aroma de framboesa.
Posologia:
Adultos e criangas maiores de 12 anos: 5mL 3 a 4 vezes por dia. N&o ultrapassar a dose méaxima de 12mg/dia (ou
seja, 30mL/dia). Para alguns pacientes, a dose diaria méaxima de 6mg, (ou seja, 15mL/dia), é suficiente.
Criangas de 6a 12 anos: 2,5mL trés vezes por dia. Um maximo de 6mg diarios (ou seja, 15mL/dia).
Criangas de 2 a 6 anos: 1,25mL trés vezes por dia. Um maximo de 3mg diarios (ou seja, 7,5mL/dia).
Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragdo: Se vocé esquecer de tomar uma dose na hora
certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste os horarios de acordo com essa Ultima tomada, continuando o
tratamento de acordo com os novos horarios programados. Nao tome duas doses de uma s6 vez. Seu médico ou
farmacéutico ird informar quando vocé deve parar de tomar este medicamento.
SIGACORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO
MEDICAOU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).
Néo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REAGOES ADVERSAS: JUNTO COM OS EFEITOS NECESSARIOS PARA SEU TRATAMENTO, OS
MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR [EFEITOS NAO DESEJADOS. APESAR DE NEM TODOS ESTES EFEITOS
88I6ATERAIS OCORREREM, VOCE DEVE PROCURAR ATENDIMENTO MEDICO CASO ALGUM DELES
RRA.
PODERA OCORRER SONOLENCIA LEVE OU MODERADA DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO.
OUTROS EFEITOS QUE PODERAO OCORRER COM O USO DE ANTH HISTAMINICOS INCLUINDO MALEATO
DE DEXCLORFENIRAMINA, SAO: URTICARIA, COCEIRA, PRURIDO, ERUPCOES NA PELE, SENSIBILIDADE
NA PELE QUANDO EXPOSTA AO SOL, AUMENTO DO SUOR, CALAFRIOS, PRESSAO BAIXA, DOR DE
CABECA, PALPITAGAO, CHOQUE ANAFILATICO, BOCA, NARIZ E GARGANTA SECA, SEDACAQ, AGITA(;AO
PERDA DE APETITE, FRAQUEZA, NERVOSISMO AUMENTO DA QUANTIDADE DE MICGOES, DOR AO
URINAR, AZIA, VISAO BORRADA. PODERAO OCORRER ALTERACOES NO CORAGAO, NO SANGUE,
NEUROLOGICAS NOESTOMAGO E INTESTINO, NAS VIAS URINARIAS, GENITAIS E RESPIRATORIAS.
Conduta em caso de superdose: Este medicamento deve ser utilizado somente na dose recomendada. Se vocé
utilizar grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico levando também a bula do
produto.
As manifestagGes podem variar desde depressao do sistema nervoso central como: sedagéo, apneia (suspenséo da
respiragdo), redugdo do estado de alerta mental, colapso no corago, excitagdo (insonia, alucinagdes, 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 agéo da
atropina (manifestagoes no estomago e intestino, boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e aumento da
temperatura do corpo), sdo mais observadas emcriangas.
Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO

CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ
E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas: O maleato de dexclorfeniramina é um composto sintético que antagoniza
eficazmente muitos dos efeitos caracteristicos da histamina, sendo, assim, de valor clinico na prevencéo e no alivio
de muitas manifestagdes alérgicas. Sua agéo parece depender da competicéo com a histamina pelos receptores
celulares.

Experimentos in vitro e in vivo da poténcia anti-histaminica dos isbmeros opticamente ativos da clorfeniramina
demonstraram que a atividade predominante deve-se ao isémero dextrégero dexclorfeniramina.

Apos administrac@o oral de 4mg de maleato de clorfeniramina, em voluntérios sadios em jejum, houve rapida
detecgdo nos niveis sanguineos. O pico de concentragdo sanguinea foi de aproximadamente 7ng/mL, alcancado
apos 3 horas da administragdo. A meia-vida do maleato de clorfeniramina variou de 20 a 24 horas. Apos a
administragdo de dose Unica de maleato de clorfeniramina marcado com ftritio, a droga foi extensivamente
metabolizada tanto quando administrada por via oral ou como por via intravenosa. A droga e seus metaboélitos foram
primariamente excretados pela urina, com 19% da dose aparecendo em 24 horas e um total de 34% em 48 horas.

Em um estudo em voluntarios sadios, a alta velocidade do fluxo de urina &cida resultou em uma alta velocidade de
excrecéo do maleato de clorfeniramina. Durante uma faixa de concentragdo plasmatica de 0,28 a 1,24pg/mL, a
clorfeniramina encontrava-se 72% a 69% ligada as proteinas plasmaticas, respectivamente.

Indicagdes: O maleato de dexclorfeniramina é indicado em alergias, urticaria, prurido, rinites alérgica, picada de
inseto, conjuntivite alerg|ca dermatite atépica e eczemas alérgicos.

CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DA FORMULA OU A OUTROS ANTI-
HISTAMINICOS DE ESTRUTURA QUIMICA SIMILAR CONTRAINDICA SEU USO. O MALEATO DE
DEXCLORFENIRAMINA, COMO OS DEMAIS ANTI-HISTAMINICOS, NAO DEVE SER USADO EM PREMATUROS
OU RECEM-NASCIDOS E EM PACIENTES QUE ESTAO FAZENDO USO DE INIBIDORES DA
MONOAMINOXIDASE (IMAOS).

Moldo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: O maleato de dexclorfeniramina € indicado para uso

oral.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,

CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Adose devera ser individualizada de acordo com a necessidade e resposta individual do paciente.

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 5SmL 3 a4 vezes por dia. Nao ultrapassar a dose maxima de 12mg/dia (ou

seja, 30mL/dia). Paraalguns pacientes, a dose diériamaxima de 6mg, (ou seja, 15mL/dia) é suficiente.

Criangas de 6a12anos: 2,5mL trés vezes por dia. Um maximo de 6mg diarios (ou seja, 15mL/dia).

Criangasde2a6anos: 1, 25mL trés vezes por dia. Um maximo de 3mg didrios (ou seja, 7,5mL/dia).

ADVERTENCIAS: 0S PACIENTES QUE OPERAM MAQUINAS OU DIRIGEM VEICULOS DEVEM SER

ADVERTIDOS DA POSSIBILIDADE DE SONOLENCIA. OS ANTI-HISTAMINICOS DEVEM SER USADOS COM

CAUTELA EM PACIENTES PORTADORES DE GLAUCOMA, ULCERA PEPTICA ESTENOSANTE, OBSTRUGAO

PILORODUODENAL, HIPERTROFIA PROSTATICA, ASMA BRONQUICA, HIPERTIREOIDISMO. OS ANTI-

HISTAMINICOS TEM EFEITO ADITIVQ COM O ALCOOL E OUTROS DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO

CENTRAL, COMO SEDATIVOS, HIPNOTICOS E TRANQUILIZANTES.

DURANTE 0 TRATAMENTO, 0 PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS

SUAHABILIDADE EATEN(;AO PODEMESTAR PREJUDICADAS.

ATENGAO DIABETICOS: CONTEMAGUCAR.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A seguranga durante a gravidez ainda ndo foi estabelecida. O maleato de

dexclorfeniramina podera ser utilizado durante os primeiros dois trimestres de gestagéo somente se claramente

necessario e sob estrito acompanhamento médico. Este produto ndo devera ser utilizado durante o terceiro trimestre

de gestagao porque recém-nascidos e prematuros poderao apresentar reagdes severas aos anti-histaminicos.

Nao foi estabelecido se o maleato de dexclorfeniramina € excretado no leite materno e, portanto, deve haver

precaucao na administracéo a lactantes.

Categoria de risco nagravidez: Categoria B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
entista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Os anti-histaminicos podem causar maior sedagao e hipotensao, em pacientes com mais de 60 anos.

Criangas: Os anti-histaminicos podem causar excitagdo, em criangas de baixa idade. O maleato de

dexclorfeniramina ndo deve ser usado em recém-nascidos e prematuros, pacientes recebendo inibidores da MAO e
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