maleato de dexclorfeniramina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugéo oral. Caixa com um frasco de 100 ml ou 120 ml + copo medida.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAO:

Cada 5 ml da solugao oral contém:

maleato de dexclorfeniramina

ve\cu\o q.s.p*
* mentol, metilparabeno, propilparabeno, corante vermelho ponceaux, esséncia de framboesa, sacarose, &lcool etilico,

agua purificada.

INFORMA(;OES AO PACIENTE

Agdo esperad: maleato de dexclor solugao oral é indicado para alivio dos sintomas de
algumas reagdes a\erglcas,

Cuidados de : manter a ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero do lote e a data de validade deste medicamento também estao impressos na embalagem
do produto. Nao use medicamento com prazo de validade vencido, pode ser prejudicial a sua satde.

Gravidez e lactagdo: somente pode ser tomado durante a gravidez e lactagao com orientagdo médica. Informe ao seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico esta
amamentando.

Reagées adversas: informe ao seu médico o ap

ito de reat;ées

Siga corretamente o modo de usar. Nao os procure ori 4o médica.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANQAS

Ingestao concomitante com outras substéncias: maleato de iramina solugéo oral usado concomitantemente
com 4dlcool, antidepressivos ou barbittricos podem aumentar o efeito sedativo deste medicamento. Informe ao seu
medlco sobre qua\quer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

C ep ¢des: maleato de dexclor solugao oral ndo deve ser utilizado em recém-nascido e
prematuros, em pacientes recebendo inibidores da MAO e em individuos alérgicos aos componentes do produtos.

ESTE MEDICAMENTO POSSUI AGUCAR EM SUA COMPOSIGAO, PORTANTO E CONTRA-INDICADO A PACIENTES
DIABETICOS.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar
prejudicadas.

Risco de automedicagéo:
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

O maleato de dexclorfeniramina é um derivado propilamina anti-histaminico, sendo um isomero dextro, duas vezes mais ativo
que seu racémico clorfeniramina. E um pé cristalino branco e inodoro. Tem como férmula molecular C1gHqCIN,.C4H,04, €
peso molecular de 390,86. Com nome quimico de d-y (4-clorofenil) - N,N - dimetil -2 — piridinopropanamina.

Solubilidade de 1 em 1,1 de agua; 1 em 2 de alcool; 1 em 1,7 de cloroférmio e 1 em 2.500 de éter.

Mecanismo de acao

O maleato de dexclorfeniramina é um composto sintético que antagoniza eficazmente muitos dos efeitos caracteristicos da
histamina, sendo assim, de valor clinico na prevengdo e no alivio de muitas manifestagoes alérgicas. Sua acao parece
depender da competicdo com a histamina pelos receptores celulares. Maleato de dexclorfeniramina solugéo oral é
especialmente Gtil em criangas e outros pacientes que prefiram a medicagao liquida.

Farmacocinética

O maleato de dexclorfeniramina é bem absorvido, entretanto, a droga sofre metabolismo considerdvel na mucosa
gastrointestinal e metabolismo de primeira passagem no ﬂgado Dados Ilmltanles mdlcam que cerca de 35 a 60% da dose
simples oral de formai na circulagéo sistémica. Cor da droga encontram-se
no plasma apds 30-60 minutos e pico de concentracao plasmatlca da droga geralmente ocorre com 2 a 6 horas.
A distribui¢ao da clorfeniramina dentro dos tecidos e fluidos nao esta E na saliva e a
droga e/ou seus metabdlitos aparecem distribuidos em menor quantidade na bile. In vitro, se liga com as proteinas
plasmaticas entre 69 e 72% E metabollzada em pelo menos dois metabdlitos. Em adulto com funcao renal e hepanca
normal a de da ina é de 12-43 horas, embora ha estudos que demonstram que a meia-
vida de ellmmagao seria de 2-4 horas, estes valores podem ser por diferencas de ensaios empregados. Em criancas com
funcéo hepanca e renal narmal a meia- wda de ellmlnagao é entre 9,6-13,1 horas. Em alguns pacientes com d\slungao
renal cronica que sofre alise tem ida de de 280-330 horas. E excretado principalmente pela urina.

Indicacoes

Indicado para o alivio si de algumas mani alérgicas, como urticéria, angioedema, rinites vasomotoras,
eczemas alérgicos, dermatite atépica, dermatite de contato, reagdes a drogas, a soros, a sangue, a picadas de insetos
e pruridos de origem nao-especifica.
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Contraindicacées

O maleato de dexclorfeniramina so{u@éo oral é contraindicado a pacientes com hipersenslbilidade aos componentes da formula ou a
outros anti-histaminicos de estrutura quimica similar. Como os demais anti-+ h\stam\mcos, nao deve ser usado em prematuros ou recém-
nascidos e em pacwemes que estao fazendo uso de inibidores da mor (IMAOS). Este i to possui agticar em sua
composicao, portanto € contraindicado a pacientes diabéticos.

Precaucdes e adverténcias

ESTE MEDICAMENTO POSSUI AGUCAR EM SUA COMPOSIGAO, PORTANTO E CONTRAINDICADO A PACIENTES
DIABETICOS.

Os anti-histaminicos podem causar excitagédo em criangas de baixa idade e maior sedagéo e hipotensao em pacientes com
mais de 60 anos.

Maleato de dexclorfeniramina solugéo oral deve ser utilizado com cuidado em pacientes com glaucoma de angulo agudo,
llcera péptica estenosante, obstrucao piloroduodenal, hipertrofia prostética benigna, asma brénquica, doenca cardiovascular
incluindo hipertens&o e hipertireoidismo.

Os anti-histaminicos tém efeito aditivo com o &lcool e outros depressores do sistema nervoso central, como sedativos,
hipnéticos e tranqilizantes.

Os pacientes que operam méaquinas ou dirigem veiculos devem ser advertidos da ibili de sonoléncia.

Uso durante a gravidez e lactagdo

Estudos com esta substancia em pacientes gravidas nao foram suficientes para provar sua seguranca em relagdo ao
desenvolvimento fetal. Nao foi estabelecido se maleato de dexclorfeniramina é excretado no leite humano e portanto, deve
haver precaugao na administragéo a lactantes.

Idosos

Pode causar f

efeitos colat

is do tipo anticolinérgicos e efeitos neurolégicos.

Interagdes medicamentosas

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos, podendo ocorrer hipotensao grave. O uso concomitante
de anti-histaminicos com dlcool, antidepressivos triciclicos, barbittiricos e outros depressores do SNC podem potencializar os
efeitos sedativos da dexclorfeniramina.

A agéo dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos.

Interagao alimentar

O uso concomitante deste medicamento com alcool podem potencializar os efeitos sedativos da dexclor

Efeitos is e reacoes
Sonoléncia discreta ou moderada pode ocorrer com o uso do maleato de dexclorfeniramina. Outros possiveis efeitos colaterais
sdo os comuns aos demais anti-histaminicos, como hipotensao, sedacao, agitagdo, boca seca, anorexia, fraqueza, visdo

, cefaléia, r , polidiria, azia, diplopia, sudorese, distria, urticria e choque anafilatico.

Alteragao de exames laboratoriais
[¢] com anti-histaminicos deverd ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de

prova cutanea, j& que os anti-histaminicos poderao impedir ou diminuir as reagdes que, de outro modo, seriam positivas aos
indicadores de reatividade dérmica.

Posologia

Adultos e criangas maiores de 12 anos - 5 ml, 3 a 4 vezes por dia. N&o ultrapassar a dose méxima de 12 mg/dia. Para alguns
pacientes, a dose diaria maxima de 6 mg é suficiente.

Criangas de 6 a 12 anos - 2,5 ml, trés vezes por dia. Um maximo de 6 mg diarios.

Criangas de 2 a 6 anos - 1,25 ml, trés vezes por dia. Um maximo de 3 mg diarios.

Superdosagem
Se os vomitos ndo ocorrerem espontaneamente, o paciente devera ser induzido a vomitar. Comunicar-se imediatamente com
0 médico-assistente.

Pacientes idosos

Na&o ha dados na literatura a respeito de cuidados especiais em pacientes idosos, porém é mais provavel que os pacientes de
idade avancada, em tratamento com anti-histaminicos desenvolvam hipotensao, hiperexcitabilidade, efeitos colaterais do tipo
anticolinérgicos, efeitos neuroldgicos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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