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maleato de dexclorfeniramina +
betametasona

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Comprimidos

2 MG + 0,25 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

maleato de dexclorfeniramina + betametasona
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimidos: embalagem contendo 20 comprimidos
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

maleato de dexclorfeniramina ................. 2,0 mg
betametasona ...........ccccccevveeeee e, 0,25 mg
EXxcipientes*q.S.p. «voveeeeeeeviiicnnrnnnnnn, 1.comprimido

*amido de milho, lactose, corante vermelho erittasgelatina, estearato de magnésio.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no tratamento adjuvdeteloencas alérgicas do aparelho respiratériooc@sma
brénquica grave e rinite alérgica; nas doencagiaks da pele, como: dermatite atépica (eczemahatie de contato,
reacBes medicamentosas e doenca do soro, e naada@dérgicas inflamatorias oculares, como: ceréitiflamacdes
da cérnea), conjuntiva (conjuntivite) e das porgdéernas do olho (irite ndo-granulomatosa, coeiinite, iridociclite,

coroidite e uveite). Nestas doencas oculares, toali® dexclorfeniramina + betametasona inibe a fapeda da
inflamacédo, aumentando a producao de secrecddsibcimdo para preservar a integridade funcionagtido ocular,
enguanto se realiza o tratamento da infec¢éo alistirbio por outra causa com terapia especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reline o efeito anti-inflamatéramealérgico da betametasona e a agéo anti-hisiganio maleato
de dexclorfeniramina. O uso combinado da betametasodo maleato de dexclorfeniramina permite dzatgfo de
doses menores de corticosteroides com resultadoglisentes aos obtidos com doses mais altas decaiddi
isoladamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize maleato de dexclorfeniramina + betametona se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma g0
incomum a qualquer um dos componentes da férmula dproduto.

Este medicamento estd contraindicado em paciemtes igfeccdo sistémica por fungos, em prematuroscém-
nascidos, nos pacientes que estejam recebenddateram inibidores da monoaminoxidase (IMAOS) e o®
demonstrarem hipersensibilidade a qualquer dos opemtes de sua férmula ou a farmacos de estrutuiraicp
similar.

Este medicamento é contraindicado para menores deafios de idade.

Na&o utilizar este medicamento durante a gravidez lactagdo, exceto sob orientagdo médica.

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

betametasona- Poderdo ser necessarios ajustes posologicadioacom a remissao ou exacerbacédo da doencga, com
a resposta individual do paciente ao tratamentoasn a exposicdo do paciente a situacdes de estrews@onal ou
fisico, como: infec¢éo, cirurgia ou traumatismod®a ser necessario acompanhamento clinico dupeni@do de até

um ano apos o término de tratamentos prolongadesmudoses elevadas.



- ol
N Modelo de Bula \’ GRUPO C|MED

CIMED PACIENTE

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundasendo houver retirada rapida de maleato de dexcloa@mina +
betametasona.

Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante rexlggadativa da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentados amentes com hipotireoidismo (diminuicdo dos horimérda
tireoide) ou nos pacientes com doenga no figado.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipoodagd nos olhos), avise 0 seu médico, pois ha dequerfuracao
da cornea.

Este medicamento pode agravar os quadros prévinstbilidade emocional ou tendéncias psicéticas.

Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintegasecolite ulcerativa inespecifica (inflamacéaointestino com
ulceracao), abscesso ou outra infeccdo com pusrtidivlite, cirurgia recente do intestino, Ulcera estdmago ou
intestino, doenga nos rins, pressdo alta, ostespofdiminuicdo do calcio nos 0ssos) e miastenizigr@oenca
autoimune na qual existe intensa fraqueza muscular)

O maleato de dexclorfeniramina + betametasona coutms medicamentos contendo corticoides, pode arasc
alguns sinais de infecgdo e novas infec¢des podegir Slurante sua administragdo. Quando 0s cotdooisles sdo
usados, pode ocorrer diminuicdo na resisténcidfmuldade em localizar a infecgéo.

O uso prolongado deste medicamento pode causaateatubcapsular posterior (doenga dos olhos)cgfa com
risco de lesédo do nervo 6tico e aumento do risdofdecdes oculares secundarias causadas por foogdsus.

Os corticosteroides podem causar elevacao da pressérial, retencdo de sal e agua e aumento dagix de
potassio. Por isso, seu médico podera recomendardigta com pouco sal e a suplementacao de pothssiate o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentansr@gdo de calcio.

Vocé nao devera ser vacinado contra variola dukairatamento. Outros tipos de vacinacdo ndo dessrmealizados
em pacientes que estejam recebendo corticosteyoidpecialmente em altas doses. Evite contato cessops
acometidas de varicela ou sarampo, enquanto estivemdo maleato de dexclorfeniramina + betametason

Caso ocorra contato procure orientagdo médica.réssmendacao € particularmente importante pacaas;as.

O tratamento com maleato de dexclorfeniramina -arbetasona na tuberculose ativa deve estar rest#@asos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quaisoaicosteroides sdo usados em associacdo concangelitos
usados no tratamento da tuberculose. Caso hajeagéih de maleato de dexclorfeniramina + betametapana
pacientes com tuberculose que ainda ndo se manifest com resultado positivo para tuberculina, estet realizado
na pele, faz-se necessaria uma avaliacdo critedi@sde do risco de reativacdo. Durante tratampriongado com
maleato de dexclorfeniramina + betametasona, sedicméevera recomendar um tratamento preventivdraon
tuberculose.

O crescimento e desenvolvimento de criancas deld@de, sob terapia prolongada com maleato ddatémramina
+ betametasona, devem ser monitorizados com cuidaa® vez que a administracao de corticosteroidds mterferir
na taxa de crescimento normal e diminuir a produgiimal de corticosteroides pelas glandulas sugmais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o mantke espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina— avise seu médico se vocé apresenta alguma damtes doengas, pois 0 uso do
maleato de dexclorfeniramina deve ser feito contetaumnestes casos: glaucoma de angulo estreigralifio estbmago
ou duodeno com estreitamento da sua luz (Ulceea@sante), obstrugdo da saida do estbmago, audeepidstata ou
obstrucao da saida da bexiga, doencas do corafi@w@asos sanguineos, entre as quais pressancslfpacientes com
pressao intraocular elevada ou aumento dos hormdlaidireoide.

Evite dirigir veiculos ou operar maquinas, uma vezjue pode ocorrer sonoléncia, devida a presenca dota
histaminico.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém LACTOSE.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedacéo, vertgghipotensdo em pacientes acima de 60 anos de
idade. E recomendada cautela nestes pacienteglgsisdo mais vulneraveis as reagdes adversas.

Uso durante a gravidez e amamentacdo: O seu médidra avaliar os beneficios do uso de maleato de
dexclorfeniramina + betametasona durante a gravidezna amamentacdo e por mulheres em idade fértil.
Criancas nascidas de maes que receberam doses altis corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentandiuicdo da producéo de corticosteréides pelas glénolas
suprarrenais. Os recém-nascidos devem ser avaliadgaanto a possibilidade de ocorréncia de cataratsoagénita
(doenca dos olhos).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o seu término.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

InteragBes medicamentosasConverse com seu médico sobre outros medicamgo®®steja tomando ou pretende
tomar, pois eles poderéo interferir na acdo deatalge dexclorfeniramina + betametasona.

Interacdes medicamento-medicamento

Com a betametasonaavise seu médico caso vocé esteja tomando algsnsatpuintes medicamentos: fenobarbital,
fenitoina, estrogénios (horménios femininos), dioos depletores de potassio, glicosideos cardiétigitalicos),
anfotericina B, anticoagulantes cumarinicos e hoiogde crescimento.

Usar maleato de dexclorfeniramina + betametasona fdamente com anti-inflamatérios ndo hormonais ou &ool
pode resultar em aumento de incidéncia ou gravidadga Ulcera no estdmago ou duodeno.

Com maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico caso vocé esteja tomando algsmetpintes medicamentos:
inibidores da monoaminoxidase (IMAOSs), pois estedem prolongar e intensificar os efeitos dos aistaminicos.
Antidepressivos triciclicos, barbitlricos podem guuiializar o efeito sedativo da dexclorfeniramida.agdo de
anticoagulantes cumarinicos pode ser reduzida petd$istaminicos.

Interagdo medicamento-substancia quimica

Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cealirabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial

Os corticoides podem afetar o teste nitroblue 2zetiam para infeccao bacteriana e produzir resakdelso-negativos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O maleato de dexclorfeniramina + betametasmmaprimido deve ser conservado em temperatura aisbfentre 15 e
30°C) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Comprimido circular, rosa, bicéncavo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral

Seu médico ird lhe prescrever uma dosagem indilimaiR com base na doencga a ser tratada e na gdavith sua
resposta ao tratamento.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade dose inicial recomendada é de 1 a 2 comprimigles4 vezes por
dia, ap0s as refeicbes e ao deitar.

A dose diaria ndo devera exceder a 8 comprimideglidos em quatro tomadas, em um periodo de 2dshor
Criancas de 6 a 12 anos de idada:dose recomendada é de % comprimido, 3 vezesaor d

A dose diaria ndo devera exceder a 4 comprimideglidos em quatro tomadas, em um periodo de 2dshor

As doses devem ser ajustadas de acordo com a t@&slpopaciente. Se uma dose diaria adicional ficitsala, devera
ser administrada preferencialmente ao deitar pamaid

No caso de alergias, quando os sintomas da alergparatdria estiverem adequadamente controladua, retirada
lenta da associagao e um tratamento isolado commntiAhistaminico deverdo ser considerados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horarios, as doses e a duragdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horateeréaa assim que possivel e depois reajusterasit®de acordo
com esta Ultima tomada, continuando o tratamentcdedo com os novos horéarios programados. Nao thiag doses
de uma vez para compensar a dose esquecida.

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

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

Este medicamento pode causar reacdes ndo desdystano ndo ocorrendo todas estas reacdes advierfsas)e ao
seu médico caso alguma delas ocorra. Os eventassadvde maleato de dexclorfeniramina + betametasén
apresentados em frequéncia decrescente, a seqguir:

ReacBes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

betametasona: gastrintestinais; musculoesqueléticos; distdrbietetroliticos; dermatoldgicos; neurolégicos;
enddcrinos; oftalmicos; metabdlicos e psiquiatricos

maleato de dexclorfeniramina: Similares as relatadas com outros anti-histam$ni€onoléncia leve a moderada é o
efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilaticmseensibilidade; transpiragcdo excessiva; calafsesura da
boca, nariz e garganta.

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

maleato de dexclorfeniramina: Outras possiveis reacdes dos anti-histaminicdsient reacdescardiovasculares;
hematolégicas; neuroldgicas; gastrintestinais;tgeanarias e respiratorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento.

Informe também a empresa através de seu servico deendimento.

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

maleato de dexclorfeniramina + betametasona é wsmcE@cdo medicamentosa e a toxicidade potencieada um
dos seus componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de matiattexclorfeniramina + betametasona é devidapéatimente a
dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maleatdexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0 mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eal, g&to produz sintomas agudos. Os efeitos sonsenteem com a
administracdo repetida de altas doses.

As reacbes de superdose de anti-histaminicos podeiar desde depressdo do Sistema Nervoso Centsalaa
estimulacao.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, feblmrrfacial e sintomas gastrintestinais podem ecoEm criangas, a
estimulacdo ocorre de forma dominante, podendooganvalucinagdes, perda de coordenacédo e convuladaekos
podem apresentar um ciclo de depresséo com torpama, seguido de uma fase de excita¢éo levandnvaulsoes.
Tratamento: em caso de superdose, procure um servico médieo tp@amento de emergéncia, imediatamente. E
recomendada a consulta a um centro de intoxica@dosiderar as medidas-padrdo para remover quadgzertidade
de medicamento ndo absorvida, por exemplo, cartiéada e lavagem gastrica. A didlise ndo tem sidosclerada
util. Nao existe um antidoto especifico. Medidasapgumentar a eliminacdo (acidificacdo urinariandwialise) nao
sédo recomendadas. O tratamento de sinais e sintier®agperdose é essencialmente sintomatico e desup

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

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0200

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8dG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 121 - Sao Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéfictagfio que altera bula

Dados das alteracées lds bu

Data do N° do AssURto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacfes
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
. Para qué este
medicamento € indicadop
.Como este medicamentp
funciona?
.Quando néo devo usar
este medicamento?
.0 que devo saber antes
10457- 10457- de usar este
SIMILAR — SIMILAR — medicamento? 0.25 MG + 2.0 MG
Incluséo Inicial Incluséo Inicial . Onde, como e por ’ '
05/09/2017 de Texto de 05/09/2017 de Texto de 05/09/2017 quanto tempo posso VP/VPS COM CT BL AL
Bula — RDC Bula — RDC guardar este PLAS OPC X 20
60/12 60/12 medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer
guando eu me esquece
de usar este
medicamento?

. Quais os males que es
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medicamento pode me
causar?
. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacbes adversas
. Superdose




