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beneficios potenciais que possam advir de seu uso. Criangas nascidas de maes que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a
gravidez devem ser observadas cuidadosamente quanto a sinais de hipoadrenalismo.

Uso emidosos, criancas e outros grupos de risco:

Criangas: Aseguranca e eficacia deste medicamento ainda néo estéo estabelecidas em criangas abaixo de 2 anos.

Interagdes medicamentosas:

maleato de dexclorfeniramina
betametasona

genérico Lei n 9.787, de 1999.

GENERICOS
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

Betametasona: O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos corti
seus efeitos terapéuticos. Os pacientes que estejam recebendo corticosteroides e estrogénios devem ser observados quanto a efeitos excessivos de seu
uso.

O uso concomitante de corticosteroide com diuréticos depletores de potassio pode agravar a hipocalemia.

0 uso concomitante de corticosteroides com glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou toxicidade do digital associada &
hipocalemia. Os corticosteroides podem aumentar a deplegéo de potéssio causada pela anfotericina B.

Em todos os pacientes que estejam recebendo qualquer uma das terapias combinadas, as determinagées séricas eletroliticas, particularmente os niveis
de potassio, devem ser monitorizadas.
Ouso itante de corti i
requerendo ajuste de dose.

Os efeitos combinados de farmacos anti-inflamatérios n&o corticosteroides ou &lcool com glicocorticoides podem resultar em aumento da ocorréncia ou
gravidade de ulceragdo gastrintestinal.

Os corticosteroides podem diminuir as concentragdes de salicilato sanguineo.

0 acido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em conjunto com corticosteroides na hipoprotrombinemia. Ajustes nas doses dos farmacos
hipoglicemiantes poderao ser necessarios quando corticosteroides forem administrados a diabéticos.

Aterapia concomitante com glicocorticoides pode inibir a resposta & somatotropina.

Maleato de dexclorfeniramina: Os inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos. Hipotenséo
grave pode ocorrer. O uso concomitante de anti-histaminicos e alcool, antidepressivos triciclicos, barbituricos e outros depressores do sistema nervoso
central pode potencializar o efeito sedativo da dexclorfeniramina.

Aacao de anticoagulantes orais pode ser reduzida pelos anti-histaminicos.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS:

BETAMETASONA: AS REAGOES ADVERSAS AESTA SUBSTANCIA SAO SEMELHANTES AS RELATADAS COM OUTROS CORTICOSTEROIDES.
ENTRETANTO,APEQUENA QUANTIDADE DE CORTICOSTEROIDES NACOMBINAGAO TORNAAINCIDENCIA DE EFEITOSADVERSOS MENOS
PROVAVEL.

0S EFEITOS ADVERSOS RELATADOS COM O USO DE CORTICOSTEROIDES INCLUEM DISTURBIOS ELETROLITICOS,
MUSCULOESQUELETICOS, GASTRINTESTINAIS, DERMATOLOGICOS, NEUROLOGICOS, ENDOCRINOS, OFTALMICOS, METABOLICOS E
PSIQUIATRICOS.

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA: AS REAGOES ADVERSAS AESTE COMPONENTE TEM SIDO SIMILARES AS RELATADAS COM OUTROS
ANTI-HISTAMINICOS. SONOLENCIALEVE AMODERADAE O EFEITOADVERSO MAIS FREQUENTE DO MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA.
OUTROS POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS DOS ANTI-HISTAMINICOS INCLUEM REAGOES CARDIOVASCULARES, HEMATOLOGICAS,
NEUROLOGICAS, GASTRINTESTINAIS, GENITURINARIAS E RESPIRATORIAS.

EFEITOS ADVERSOS GERAIS, COMO URTICARIA, EXANTEMA CUTANEO, CHOQUE ANAFILATICO, FOTOSSENSIBILIDADE, TRANSPIRAGAQ
EXCESSIVA, CALAFRIOS, SECURA DABOCA, NARIZ E GARGANTATEM SIDORELATADOS.

ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS: OS CORTICOSTEROIDES PODEM AFETAR O TESTE NITROBLUE TETRAZOLIUM PARA
INFECCAO BACTERIANAE PRODUZIR RESULTADOS FALSO-NEGATIVOS.

Superdose: Por se tratar de uma associagdo medicamentosa, a toxicidade potencial de cada um dos seus componentes deve ser considerada. A
toxicidade de uma dose excessiva Unica deste medicamento é resultado particularmente da dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maleato de
dexclorfeniramina é de 2,5a5,0mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, em geral, ndo produz sintomas agudos. Os efeitos hipercortisolismo somente ocorrem com a
administragéo repetida de altas doses. As reages de superdose de anti-histaminicos podem variar desde depresséo do sistema nervoso central & sua
estimulagéo.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febre, rubor facial e sintomas gastrintestinais podem ocorrer.

Na crianga, a estimulagéo ocorre de forma dominante, podendo também provocar alucinagdes, incoordenagao e convulsdes tonico-clonicas.

Adultos: Um ciclo consistindo de depressao com torpor e coma, e uma fase de excitagéolevando a convulsdes, podem ocorrer.

Tratamento: Em caso de superdose deve ser iniciado ) de te. E ja a consulta a um centro de intoxicagao.
Considerar as medidas-padréo para remover qualquer quantidade de farmaco néo absorvida, por exemplo carvao ativo e lavagem gastrica. Adialise nao
tem sido considerada util. Nao existe um antidoto especwﬂco Medidas para aumentar a excregdo (acidificagdo urinaria, hemodialise) nao sao
recomendadas. O tratamento de sinais e sintomas de superdose é essencialmente sintomatico e de suporte.

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 fabricag&o: VIDE CARTUCHO
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com anti tes do tipo cumarinico pode aumentar ou diminuir os efeitos anticoagulantes, possivelmente
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FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Xarope 2mg/5mL +0,25mg/5mL
Embalagens contendo 1,25, 50 e 100 frascos com 120mL + 1, 25, 50 e 100 copos-medida.

USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2ANOS

USOORAL

COMPOSIGAO

Cada SmL do xarope contém:

maleato de dexclorfeni 2mg
0,25mg

Veiculog.s.p 5ml

Excipientes: alcool etilico, corante vermelho ponceaux, 4cido citrico, edetato dissodico, aroma cereja, metilparabeno, propilparabeno, sacarose, sorbitol
e éguade osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acéo do medicamento: Este medicamento redine o efeito anti-inflamatorio e érgico da
dexclorfeniramina.
Indicagdes do medicamento: Este medicamento € indicado no tratamento adjuvante das afecgdes alérgicas do aparelho respiratorio, como: asma
brénquica grave e rinite alérgica; nas afeces alérgicas cutaneas, como: dermatite atopica (eczema), dermatite de contato, reacdes medicamentosas e
doenga do soro, e nas afecgdes alérgicas inflamatorias oculares, como: cerame irite ndo-granulomatosa, coriorretinite, |r|d00|c||te coroidite, conjuntivite
euveite. Nestas afecgdes oculares, este medi binibe afase éria, contribuindo para preservara \ntegndadefuncwonal doglobo
ocular, enquanto se realiza o tratamento da infecgéo ou de disttirbio por outra causa com terapia especifica.
Riscos do medicamento: . N i
CONTRAINDICAGOES: E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM INFECGAO SISTEMICA POR FUNGOS, EM PREMATUROS E RECEM-
NASCIDOS, NOS PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO TERAPIA COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (IMAOS) E NOS QUE
gEMONSTRAREM HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER DOS COMPONENTES DE SUAFORMULA OU AFARMACOS DE ESTRUTURA QUIMICA
IMILAR.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:
BETAMETASONA: PODERAO SER NECESSARIOS AJUSTES POSOLOGICOS DEACORDO COMAREMISSAQ OU EXACERBACAO DADOENGA,
COM A RESPOSTA INDIVIDUAL DO PACIENTE AO TRATAMENTO OU COM A EXPOSICAO DO PACIENTE A SITUAGOES DE ESTRESSE
EMOCIONAL OU FISICO, COMO INFECGAO, CIRURGIA OU TRAUMATISMO. PODERA SER NECESSARIO ACOMPANHAMENTO CLINICO
DURANTE PERIODO DE ATE.UM ANO APOS O TERMINO DE TRATAMENTOS PROLONGADOS OU COM DOSES ELEVADAS. INSUFICIENCIA
ADRENOCORTICAL SECUNDARIA PODE SURGIR COM A RETIRADA MUITO RAPIDA DO CORTICOSTEROIDE, E O RISCO PODE SER
MINIMIZADO COM A REDUCAO GRADUAL DA DOSE. OS EFEITOS DOS CORTICOSTEROIDES SAQ AUMENTADOS EM PACIENTES COM
HIPOTIREOIDISMO OU NOS PACIENTES COM CIRROSE. OS CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELAEM PACIENTES COM
HERPES SIMPLES OCULAR. OS CORTICOSTEROIDES PODEMAGRAVAR POSSIVEL INSTABILIDADE EMOCIONAL EXISTENTE OU POSSIVEIS
TENDENCIAS PSICOTICAS. OS CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELA EM PACIENTES PORTADORES DE: COLITE
ULCERATIVA NAO-ESPECIFICA, SE HOUVER PROBABILIDADE DE PERFURACAO IMINENTE, ABCESSO OU QUTRA INFECCAO PIOGENICA;
DIVERTICULITE; ANASTOMOSE INTESTINAL RECENTE; ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAOQ
ARTERIAL; OSTEOPOROSE; E MIASTENIA GRAVIS. DESDE QUE AS COMPLICAGOES DO TRATAMENTO COM GLICOCORTICOIDES SEJAM
DEPENDENTES DA DOSE E DURAGAO DO TRATAMENTO, UMA DECISAO SOBRE O RISCO/BENEFICIO DEVERA SER TOMADA PARA CADA
PACIENTE. OS CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFECCAQ. O USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDE
PODE PRODUZIR CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, GLAUCOMA COM POSSIVEL DANO AOS NERVOS OPTICOS E AGRAVAR
INFECCOES OCULARES SECUNDARIAS CAUSADAS POR FUNGOS OU VIRUS. NA TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE, DIETA COM
RESTRIGAO DE SAL E SUPLEMENTACAO DE POTASSIO DEVE SER CONSIDERADA. TODOS OS CORTICOSTEROIDES ELEVAMAEXCRE(;AO
DE CALCIO. OS PACIENTES SOB TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE NAO DEVEM SER VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTROS
PROCESSOS DE IMUNIZAGAO NAO DEVEM SER REALIZADOS EM PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO CORTICOSTEROIDES,
ESPECIALMENTE EM ALTAS DOSES. PACIENTES RECEBENDO DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTEROIDES DEVEM SER
AVISADOS PARA EVITAR CONTATO COM PESSOAS ACOMETIDAS DE VARICELA OU SARAMPO, E, SE OCORRER A EXPOSICAO, DEVERAQ
PROCURAR ORIENTACAO MEDICA. ESSA RECOMENDAGAO E PARTICULARMENTE IMPORTANTE QUANDO SE TRATA DE CRIANCAS. A
TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE NA TUBERCULOSE ATIVA DEVE SER RESTRITA AOS CASOS DE TUBERCULOSE DISSEMINADA OU
FULMINANTE, NA QUAL O CORTICOSTEROIDE E USADO EM CONJUNTO COM UM REGIME ANTITUBERCULOSE APROPRIADO. SE
CORTICOSTEROIDES FOREM INDICADOS A PACIENTES COM TUBERCULOSE LATENTE, SERA NECESSARIA OBSERVACAO CLINICA
CUIDADOSA. DURANTE TERAPIA PROLONGADA COM CORTICOSTEROIDES, 0S PACIENTES DEVEM RECEBER QUIMIOPROFILAXIA. O
CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO DE CRIANCAS DE BAIXAIDADE, SOB TERAPIAPROLONGADA COM CORTICOSTEROIDE, DEVEM SER
MONITORIZADOS COM CUIDADO, UMA VEZ QUE A ADMINISTRAQAO DE CORTICOSTEROIDES PODE INTERFERIR NA TAXA DE
CRESCIMENTO NORMAL E SUPRIM\RAPRODU(}AO ENDOGENA DE CORTICOSTEROIDES NESSES PACIENTES. A CORTICOTERAPIAPODE
ALTERARAMOBILIDADE E O NUMERO DE ESPERMATOZOIDES.
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA; DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM GLAUCOMA DE ANGULO ESTREITO, ULCERA
PEPTICA ESTENOSANTE, OBSTRUGAO PILORODUODENAL, HIPERTROFIA PROSTATICA OU OBSTRUCAO DO COLO VESICAL, DOENCAS
CARDIOVASCULARES, ENTREAS QUAIS HIPERTENSAO, NOS PACIENTES COM PRESSAO INTRAOCULAR ELEVADAOU HIPERTIREOIDISMO.
0S PACIENTES DEVEM SER ALERTADOS QUANTO AO RISCO DE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, UMA VEZ QUE PODE
OCORRER SONOLENCIA, DEVIDO A PRESENGA DO ANTI-HISTAMINICO. ANTI-HISTAMINICOS PODEM CAUSAR SEDAGAO, VERTIGEM E
HIPOTENSAO EM PACIENTES ACIMA DOS 60 ANOS DE IDADE. A SEGURANGA E EFICACIA DESTE MEDICAMENTO AINDA NAO ESTAO
ESTABELECIDAS EM CRIANCAS ABAIXO DE 2ANOS.
DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO
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PODEMESTAR PREJUDICADAS. ,
ATENGAO DIABETICOS: CONTEMAGUCAR.
Interages medicamentosas:
Betametasona: O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos corticosteroides, reduzindo
seus efeitos terapéuticos. Os pacientes que estejam recebendo corticosteroides e estrogénios devem ser observados quanto a efeitos excessivos de seu
uso. O uso concomitante de corticosteroide com diuréticos depletores de potéssio pode agravar a hipocalemia. O uso concomitante de corticosteroides
com glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou toxicidade do digital associada & hipocalemia. Os corticosteroides podem
aumentar a deplecao de potassio causada pela anfotericina B. Em todos os pacientes que estejam recebendo qualquer uma das terapias combinadas, as
determinagdes sericas eletroliticas, particularmente os niveis de potassio, devem ser monitorizadas. O uso concomitante de corticosteroides com
anticoagulantes do tipo cumarinico pode aumentar ou diminuir os efeitos anticoagulantes, possivelmente requerendo ajuste de dose. Os efeitos
combinados de farmacos anti-inflamatérios no corticosteroides ou alcool com glicocorticoides podem resultar em aumento da ocorréncia ou gravidade
de ulceraggo gastrintestinal. Os corticosteroides podem diminuir as concentragdes de salicilato sanguineo. O acido acetilsalicilico deve ser usado com
cautela em conjunto com corticosteroides na hipoprotrombinemia. Ajustes nas doses dos farmacos hipogli poderao ser necessarios quando
corticosteroides forem administrados a diabéticos. A terapia concomitante com glicocorticoides pode inibir a resposta a somatotropina.
Maleato de dexclorfeniramina: Os inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos. Hipotenséo grave
pode ocorrer. O uso concomitante de anti-histaminicos e alcool, antidepressivos triciclicos, barbittricos e outros depressores do sistema nervoso central
pode potencializar o efeito sedativo da dexclorfeniramina.
Aacéo de anticoagulantes orais pode ser reduzida pelos anti-histaminicos.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A utilizagéo deste medicamento durante a gravidez e lactagao deve ser analisada pesando-se os riscos e 0s
beneficios potenciais que possam advir de seu uso. Criangas nascidas de maes que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a
gravidez devem ser observadas cuidadosamente quanto a sinais de hipoadrenalismo.
Naod utilizado durante a gravidezea do, exceto sob orientagéo medlca
Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar it dest
Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0 a2 anos.
Informe ao médi cir dentist dereagdesi
Informe ao seu médico ou mrurglao-denhsta se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Atencao diabéticos: contém agucar.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAASUA SAUDE.
Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado por via oral.
Aspecto fisico: Solugao limpida de cor vermelha.
Caracterlstlcas Organoleptlcas Solugéo limpida de cor vermelha com odor e sabor caracteristicos.

Ado: i e ajustada de acordo com a condigao sob tratamento e a resposta obtida.
Quando os sintomas de alergia respiratoria estiverem adequadamente controlados, umaretirada lenta da associagéo e o tratamento isolado com um anti-

deverdo ser Adose inicial para adultosecnangas maiores de 12 anos é de 5a 10mL, 3 a4 vezes por dia, apos as
refeicdes e ao deitar. Adose ndo devera exceder a40mL por dia. Em criangas de menor idade, a dose devera serajustada de acordo com a gravidade da
doenca, antes que pelaidade ou pelo peso corporal.
Criangas de 6 a 12 anos: A dose recomendada € de 2,5mL, 3 vezes por dia. Se uma dose diaria adicional for requerida, devera ser administrada
preferencialmente ao deitar. Adose néo deveré excedera 20mL por dia.
Criangas de 2 a 6 anos: Adose inicial deste medicamento ¢ de 1,25 ou 2,5mL, 3 vezes por dia, ajustando-se a dose de acordo coma resposta do paciente.
A dose diaria ndo devera exceder a 10mL. Com a melhora clinica, a dose devera ser reduzida gradualmente ao nivel minimo de manutengéo e
descontinuada quando possivel.
Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do Naoii pa o
conhecimento do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REAGOES ADVERSAS:

BETAMETASONA: AS REAGOES ADVERSAS AESTASUBSTANCIA SAO SEMELHANTES AS RELATADAS COM OUTROS CORTICOSTEROIDES.
ENTRETANTO,APEQUENA QUANTIDADE DE CORTICOSTEROIDES NACOMBINAGAO TORNAAINCIDENCIA DE EFEITOSADVERSOS MENOS
PROVAVEL. 0S EFEITOS ADVERSOS RELATADOS COM O USO DE CORTICOSTEROIDES INCLUEM DISTURBIOS ELETROLITICOS,
MUSCULOESQUELETICOS, GASTRINTESTINAIS, DERMATOLOGICOS, NEUROLOGICOS, ENDOCRINOS, OFTALMICOS, METABOLICOS E
PSIQUIATRICOS.
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA: AS REACOES ADVERSAS AESTE COMPONENTE TEM SIDO SIMILARES AS RELATADAS COM OUTROS
ANTI-HISTAMINICOS. SONOLENCIA LEVE AMODERADA E O EFEITO ADVERSO MAIS FREQUENTE DO MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA.
OUTROS  POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS DOS ANTI-HISTAMINICOS INCLUEM REACOES CARDIOVASCULARES, HEMATOLOGICAS,
NEUROLOGICAS, GASTRINTESTINAIS, GENITURINARIAS E RESPIRATORIAS. EFEITOS ADVERSOS GERAIS, COMO URTICARIA, EXANTEMA
CUTANEO, CHOQUE ANAFILATICO, FOTOSSENS\BILIDADE TRANSPIRACAO EXCESSIVA, CALAFRIOS, SECURA DA BOCA, NARIZ E
GARGANTATEM SIDO RELATADOS.
Conduta em caso de superdose: Por se tratar de uma iacao medi sa, a potencial de cada um dos seus componentes deve ser
considerada. A toxicidade de uma dose excessiva Unica deste medicamento é resultado particularmente da dexclorfeniramina. Adose letal estimada do
maleato de dexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0mg/kg. Uma dose Gnica excessiva de corticosteroide, em geral, ndo produz sintomas agudos. Os efeitos do
hipercortisolismo somente ocorrem com a administragéo repetida de altas doses. As reagdes de superdose de anti-histaminicos podem variar desde
depressao do sistema nervoso central a sua estimulagéo. Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febre, rubor facial e sintomas gastrintestinais podem
ocorrer.
Na crianga, a estimulacéo ocorre de forma dominante, podendo também provocar alucinagdes, incoordenagao e convulsdes tonico-clonicas.
Adultos: Um ciclo consistindo de depress&o com torpor e coma, € uma fase de excitagéo levando a convulsdes, podem ocorrer.
Tratamento: Em caso de superdose deve ser iniciado de E recomendada a consulta a um centro de intoxicagéo.
Considerar as medidas-padréo para remover qualquer quantidade de farmaco nao absorvida, por exemplo carvéo ativo e lavagem géstrica. Adidlise ndo
tem sido considerada Util. N&o existe um antidoto especifico. Medidas para aumentar a excregao (acidificagéo urinaria, hemodidlise) ndo sao
recomendadas. O tratamento de sinais e sintomas de superdose é essencialmente sintomético e de suporte.
Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EMTEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

semo

Caracteristicas farmacolégicas: Este medicamento retine o efeito anti-ir 0 da na e a agao anti-hi: inica do
maleato de dexclorfeniramina. O uso combinado da betametasona e do maleato de dexclorfeniramma permite a utilizagéo de doses menores de
corticosteroides com resultados semelhantes aos obtidos com doses mais altas de corticoide isoladamente.

Abetametasona é um derivado sintético da prednisolona, demonstrando potente efeito anti-inflamatério com o uso de baixas dosagens e eliminagéo de
certos efeitos adversos indesejaveis, como retengdo anormal de sal e agua e excessiva excrecao de potassio, na maioria dos pacientes que recebem
doses terapéuticas habituais.

O maleato de dexclorfeniramina, um anti-hi sintético largamente usado, antagoniza eficazmente varios dos efeitos da histamina. Clinicamente,

& de grande valor na prevengao e no alivio de varias manifestacoes alérgicas. As maiores vantagens deste anti-histaminico séo: elevada seguranga,

poténcia com baixas doses, baixa incidéncia de reagbes adversas e mecanismo de liberagéo lenta, permitindo efeito anti-histaminico por
aproximadamente 12 horas.

Indicagdes: Este medi éindicado no » adjuvante das afecges alérgicas do aparelho respiratdrio, como: asma bronquica grave e rinite
alérgica; nas afecgdes alérgicas cutaneas, como: dermatite atopica (eczema), dermatite de contato, reagdes medicamentosas e doenga do soro, e nas
afecgdes alérgicas inflamatérias oculares, como: ceratite, irite ndo- coriorretinite, iridociclite, coroidite, conjuntivite e uveite. Nestas
afecgdes oculares, este medicamento inibe a fase exsudativa e inflamatoria, contribuindo para preservar a integridade funcional do globo ocular,
enquanto se realizao tratamento dainfecgéo ou de distlirbio por outra causa com terapia especifica.

ONTRAINDICAQOE E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM INFECGAO SISTEMICA POR FUNGOS, EM PREMATUROS E RECEM-
NASCIDOS, NOS PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO TERAPIA COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (IMAOS) E NOS QUE
DEMONSTRAREM HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER DOS COMPONENTES DE SUAFORMULA OU A FARMACOS DE ESTRUTURA QUIMICA
SIMILAR.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Este medicamento deve ser administrado por via oral.

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

Posologia: Adose deve serindividualizada e ajustada de acordo com a condic&o sob tratamento e a resposta obtida.

Quando os sintomas de alergia respiratoria estiverem adequadamente controlados, uma retirada lenta da associagéo e o tratamento isolado com um anti-
histaminico deveréo ser considerados. Adose inicial recomendada para adultos e criangas maiores de 12 anos é de 5a 10mL, 3 a4 vezes por dia, apos as
refeigdes e ao deitar. Adose ndo devera exceder a 40mL por dia. Em criangas de menor idade, a dose devera ser ajustada de acordo com a gravidade da
doenga, antes que pela idade ou pelo peso corporal.

Criangas de 6 a 12 anos: A dose recomendada ¢ de 2,5mL, 3 vezes por dia. Se uma dose diaria adicional for requerida, devera ser administrada
preferencialmente ao deitar. Adose nao devera exceder a 20mL por dia.

Criangas de 2 a 6 anos: A dose inicial deste medicamento é de 1,25 ou 2,5mL, 3 vezes por dia, ajustando-se a dose de acordo com a resposta do
paciente. Adose diaria ndo devera exceder a 10mL. Com a melhora clinica, a dose devera ser reduzida gradualmente ao nivel minimo de manutengéo e
descontinuada quando possivel.

ADVERTENCIAS: ; . . )
BETAMETASONA: PODERAO SERNECESSARIOSAJUSTES POSOLOGICOS DEACORDO COMAREMISSAQ OU EXACERBAGAO DADOENCA,
COM A RESPOSTA INDIVIDUAL DO PACIENTE AO TRATAMENTO OU COM A EXPOSIGAO DO PACIENTE A SITUAGOES DE ESTRESSE
EMOCIONAL OU FISICO, COMO INFECGAO, CIRURGIA OU TRAUMATISMO. PODERA SER NECESSARIO ACOMPANHAMENTO CLINICO
DURANTE PERIODO DE ATE UM ANO APOS O TERMINO DE TRATAMENTOS PROLONGADOS OU COM DOSES ELEVADAS. INSUFICIENCIA
ADRENOCORTICAL SECUNDARIA PODE SURGIR COM A RETIRADA MUITO RAPIDA DO CORTICOSTEROIDE, E O RISCO PODE SER
MINIMIZADO COM A REDUGAQ GRADUAL DA DOSE. OS EFEITOS DOS CORTICOSTEROIDES SAO AUMENTADOS EM PACIENTES COM
HIPOTIREOIDISMO OU NOS PACIENTES COM CIRROSE. OS CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELA EM PACIENTES COM
HERPES SIMPLES OCULAR: OS CORTICOSTEROIDES PODEMAGRAVAR POSSIVEL INSTABILIDADE EMOCIONAL EXISTENTE OU POSSIVEIS
TENDENCIAS PSICOTICAS. OS CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELA EM PACIENTES PORTADORES DE: COLITE
ULCERATIVA NAO-ESPECIFICA, SE HOUVER PROBABILIDADE DE PERFURACAO IMINENTE, ABCESSO OU QUTRA INFECGAO PIOGENICA;
DIVERTICULITE; ANASTOMOSE INTESTINAL RECENTE; ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAO
ARTERIAL; OSTEOPOROSE; E MIASTENIA GRAVIS. DESDE QUE AS COMPLICAGOES DO TRATAMENTO COM GLICOCORTICOIDES SEJAM
DEPENDENTES DA DOSE £ DURAGAO DO TRATAMENTO, UMA DECISAO SOBRE O RISCO/BENEFICIO DEVERA SER TOMADA PARA CADA
PACIENTE. OS CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFECCAQ. O USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDE
PODE PRODUZIR CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, GLAUCOMA COM POSSIVEL DANO AOS NERVOS OPTICOS E AGRAVAR
INFECGOES OCULARES SECUNDARIAS CAUSADAS POR FUNGOS OU VIRUS. NA TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE, DIETA COM
RESTRIGAO DE SAL E SUPLEMENTACAO DE POTASSIO DEVE SER CONSIDERADA. TODOS OS CORTICOSTEROIDES ELEVAMAEXCREQAO
DE CALCIO. OS PACIENTES SOB TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE NAO DEVEM SER VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTROS
PROCESSOS DE IMUNIZAGAO NAO DEVEM SER REALIZADOS EM PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO CORTICOSTEROIDES,
ESPECIALMENTE EM ALTAS DOSES. PACIENTES RECEBENDO DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTEROIDES DEVEM SER
AVISADOS PARA EVITAR CONTATO COM PESSOAS ACOMETIDAS DE VARICELA OU SARAMPO, E, SE OCORRER A EXPOSICAO, DEVERAO
PROCURAR ORIENTAGAO MEDICA. ESSA RECOMENDAGAO E PARTICULARMENTE IMPORTANTE QUANDO SE TRATA DE CRIANGAS. A
TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE NA TUBERCULOSE ATIVA DEVE SER RESTRITA AOS CASOS DE TUBERCULOSE DISSEMINADA OU
FULMINANTE, NAQUAL O CORTICOSTEROIDE £ USADO EM CONJUNTO COM UM REGIME ANTITUBERCULOSE APROPRIADO.

SE CORTICOSTEROIDES FOREM INDICADOS A PACIENTES COM TUBERCULOSE LATENTE, SERA NECESSARIA OBSERVAGAO CLINICA
CUIDADOSA. DURANTE TERAPIA PROLONGADA COM CORTICOSTEROIDES, 0OS PACIENTES DEVEM RECEBER QUIMIOPROFILAXIA. O
CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO DE CRIANCAS DE BAIXA IDADE, SOB TERAPIAPROLONGADA COM CORTICOSTEROIDE, DEVEM SER
MONITORIZADOS COM CUIDADO, UMA VEZ QUE A ADMINISTRACAO DE CORTICOSTEROIDES PODE INTERFERIR NA TAXA DE
CRESCIMENTO NORMAL E SUPRIMIR APRODUGAO ENDOGENA DE CORTICOSTEROIDES NESSES PACIENTES. ACORTICOTERAPIA PODE
ALTERARAMOBILIDADE E O NUMERO DE ESPERMATOZOIDES.

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA: DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM GLAUCOMA DE ANGULO ESTREITO, ULCERA
PEPTICA ESTENOSANTE, OBSTRUGAO PILORODUODENAL, HIPERTROFIA PROSTATICA OU OBSTRUGAO DO COLO VESICAL, DOENCAS
CARDIOVASCULARES, ENTREAS QUAIS HIPERTENSAO, NOS PACIENTES COM PRESSAO INTRAOCULAR ELEVADAOU HIPERTIREQIDISMO.
0OS PACIENTES DEVEM SER ALERTADOS QUANTO AO RISCO DE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, UMA VEZ QUE PODE
OCORRER 'SONOLENCIA, DEVIDO A PRESENGA DO ANTI-HISTAMINICO. ANTI-HISTAMINICOS PODEM CAUSAR SEDAGAO, VERTIGEM E

HIPOTENSAO EM PACIENTES ACIMA DOS 60 ANOS DE IDADE. A SEGURANGA E EFICACIA DESTE MEDICAMENTO AINDA NAO ESTAO
ESTABELECIDAS EM CRIANCAS ABAIXO DE 2ANOS.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO
PODEM ESTARPREJUDICADAS

ATENCAO DIABETICOS: CONTEMAGUCAR.

Uso durante a Gravidez e Amamentacéo: A utilizagdo deste medicamento durante a gravidez e lactagao deve ser analisada pesando-se os riscos e 0s
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