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Comprimidos
25 mg e 50 mg




® APSEN
MECLIN

cloridrato de meclizina

APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg. Caixa com 15 comprimidos.

Comprimidos de 50 mg. Caixacom 15 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: 25 mg 50 mg
Cloridrato de meclizina 25 mg 50 mg
Excipientes qgsp 1 comprimido 1 comprimido

Excipientes: croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lactose monoidratada, povidona, diéxido de

silicio, corante amarelo de tartrazina, amido.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Meclin® é indicado na prevencdo e no tratamento da cinetose (nauseas e vomitos associados aos
movimentos), da vertigem e de nauseas e vomitos induzidos por radioterapia. Meclin® também é

indicado no tratamento de nauseas e vomitos durante a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Meclin® é um medicamento com efeito antiemético (previne néuseas e vomitos) e antivertiginoso.
Meclin® é rapidamente absorvido ap6s administragdo oral, sua agdo tem inicio em 1 hora e seus efeitos
duram aproximadamente 24 horas. A meclizina é metabolizada pelo figado e excretada na urina e nas

fezes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nos casos de alergia ao cloridrato de meclizina ou aos constituintes da formulacao do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.



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

Se vocé for portador de uma das condicdes abaixo, o risco-beneficio do uso de Meclin® deve ser

considerado pelo seu médico:

- Obstrugdo nas vias urindrias ou aumento do volume da prostata com sintomas: os efeitos da
meclizina podem causar retencéo urinaria;

- Obstrucéo gastroduodenal: pode se agravar com o uso da meclizina;

- Predisposicdo a glaucoma de angulo fechado: o aumento da pressdo intraocular pode precipitar um
episodio agudo de glaucoma de angulo fechado.

- Doenca pulmonar obstrutiva crénica: a reducdo na secrecdo bronquica pode predispor a formacao de
tampao bronquial;

- Asma.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao -acido

acetilsalicilico.

Gravidez
Estudos epidemioldgicos em mulheres gravidas ndo mostraram que a meclizina causa aumento no risco

de anormalidades fetais.

Amamentacéo
A meclizina pode ser excretada no leite materno, entretanto, problemas em humanos ndo foram

documentados. Meclin® pode inibir a lactacéo.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Por se tratar de uma droga metabolizada pelo figado, insuficiéncia hepatica pode resultar em exposicao
sistémica aumentada & meclizina. Por isso, Meclin® deve ser administrado com cautela em pacientes com

insuficiéncia hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal

Devido ao potencial de acimulo da meclizina e seus derivados, Meclin® deve ser administrado com

cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

Pediatria



N&o ha informacdes disponiveis sobre a relagdo entre idade e os efeitos da meclizina, entretanto, as
criancas exibem aumento da sensibilidade aos medicamentos anticolinérgicos, que sdo

farmacologicamente relacionados a meclizina.

Geriatria
Pacientes geriatricos exibem aumento da sensibilidade aos medicamentos anticolinérgicos. Desta forma
constipacdo, boca seca e retencdo urinaria (especialmente em homens) sdo mais provaveis de ocorrer em

idosos. O uso de Meclin® deve ser evitado em pacientes idosos com quadro de delirium ou deméncia.

Interacfes medicamentosas

Os efeitos de Meclin® podem ser potencializados pelo uso concomitante de medicamentos sedativos e de
bebidas alcodlicas.

Meclin® pode potencializar os efeitos dos medicamentos anticolinérgicos ou que tenham atividade
anticolinérgica.

Apomorfina: a administracao prévia de meclizina pode diminuir a resposta emética da apomorfina.

Interferéncia em exames laboratoriais
Até 0 momento ndo existem dados disponiveis relacionados & interferéncia de Meclin® sobre os

resultados de exames laboratoriais.

Meclin® pode causar sonoléncia, desta forma, os pacientes em tratamento devem ter cuidado ao dirigir,
operar maquinas, ou participar de qualquer outra atividade perigosa, até que estejam certos de que

Meclin® nio afeta seu desempenho.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Meclin® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos de Meclin® 25 mg séo redondos, biconvexos, amarelos e com vinco em uma das faces.

Os comprimidos de Meclin® 50 mg sdo redondos, biconvexos, amarelos e lisos.



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?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Dose usual em adultos e adolescentes:

- Prevencdo e tratamento da cinetose (nduseas e vomitos associados aos movimentos): 25 a 50 mg, 1 hora
antes de viajar. A dose pode ser repetida a cada 24 horas, se necessario.

- Prevencéo e tratamento das vertigens: 25 a 100 mg por dia, conforme necessario, em doses divididas.

- Prevengdo e tratamento de nauseas e vomitos induzidos por radioterapia: 50 mg, de 2 a 12 horas antes
da radioterapia.

- Tratamento de nauseas e vomitos durante a gravidez: 25 a 100 mg por dia, conforme necessario, em

doses divididas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Os comprimidos de Meclin® 25 mg néo devem ser mastigados.

Os comprimidos de Meclin® 50 mg ndo devem ser partidos ou mastigados.

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

Vocé pode tomar a dose deste medicamento assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horério
de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema
de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar

doses esquecidas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacBes adversas ao Meclin® sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de frequéncia.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca



seca, ressecamento de nariz e garganta, dor de cabeca, fadiga, embagamento visual e reagdo alérgica

grave.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de superdose acidental, consultar o médico imediatamente.

Conduta na Superdose: na eventualidade da ingestdo de doses muito acima das preconizadas,
recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das funcdes vitais, como nivel de consciéncia,

pressdo arterial, frequéncia cardiaca e respiratoria.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0118.0165

Farmacéutico Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro - CRF SP n° 44.081

Registrado e fabricado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A

Rua La Paz, n°® 37/67 - Santo Amaro
CEP 04755-020 - Séo Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Indlstria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 16 5678
LIGACAO GRATUITA

infomed@apsen.com.br

Www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.
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HISTORICO DE ALTERACAQ DA BULA"
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APSEN

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/ Notificagcdo que altera a bula

Dados das alterac@es de bulas

Data da Versoes
Data do Ndmero do Data do Numero do ) Apresentacdes
) ) Assunto ) ) Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) ) 4
expediente expediente expediente expediente 3 relacionadas
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento? o5 15
S ; - mg X
Notificacéo b, R 8. Quais os VP ) .g
- Notificagéo de comprimidos
de Alteragéo i males que este
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- - de texto de medicamento
texto de Bula — - 50 mg x 15
Bula - RDC RDC 60/12 pode me comprimidos
60/12 causar? P '
5. Adverténcias
e Precaucbes
< VPS
9. Reacgbes
adversas
Notificaca
e -z x s
de texto (ije DIZERES VPIVPS comprimidos
31/04/2014 0086241/14-0 LEGAIS - 50mg x 15
Bula - RDC comprimidos
60/12 P
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15/04/2013 0284469139 Inicial de
Texto de
Bula — RDC
60/12

! Informar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de
alteracdo de texto de bula ou a uma peticdo de poés-registro ou renovacao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados
da peticdo/notificacao que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apés a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nédo tera o
namero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informag8es no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na
pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
®Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

* Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragcfes que tiverem suas bulas alteradas.




