I (nteracdo drogalteste laboratorial: Os corticosteréides podem afetar o teste nitroblue tetrazolium
——para infecgdo bacteriana e produzir resultados falso-negativos.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO:

Adosagem deve ser individualizada e ajustada de acordo com a condigao sob tratamento e a resposta
obtida. Quando os sintomas de alergia respiratdria estiverem adequadamente controlados, uma reti-
rada lenta da associagdo e um tratamento isolado com um anti-histaminico deverao ser considerados.
Adultos: A dose inicial recomendada para adultos e criangas maiores de 12 anos é de 1 a 2 com-
primidos (ou duas colheres de cha do xarope) 3 a 4 vezes por dia ap6s as refeicdes e ao deitar. A
dose ndo devera exceder a 8 comprimidos (ou 8 colheres de cha do xarope) por dia. Em criancas
de menor idade a dose deve ser ajustada de acordo com a gravidade da doenga e o peso corporal.
Criangas de 6 a 12 anos: A dose recomendada é de 2 comprimido (ou %z colher de cha do xarope),
3 vezes por dia. Se uma dose diaria adicional for requerida devera ser administrada preferencialmente
ao deitar. A dosagem n&o devera exceder a 4 comprimidos (ou 4 colheres de cha do xarope) por
dia. Criangas de 2 a 6 anos: A dose inicial do produto xarope € de % a % colher de cha, 3 vezes
por dia, com o ajuste da dose de acordo com a resposta do paciente. A dose diaria ndo devera
exceder 2 colheres de cha. Com a melhora clinica, a dose devera ser reduzida gradualmente ao
nivel minimo de manuteng&o e descontinuada quando possivel.

SUPERDOSAGEM: DEXMINE® é uma associagdo medicamentosa e, portanto, a toxicidade de
cada um dos seus componentes deve ser considerada. A toxicidade de uma dose excessiva Unica
do produto é resultado particularmente da dexclorfeniramina. A dose letal estimada do maleato de
dexclorfeniramina é de 2,5 a 5,0 mg/Kg. Uma dose Unica excessiva de corticosteréide, em geral,
nao produz sintomas agudos. Os efeitos de hipercortisolismo somente ocorrem com a administra-
cao repetida de altas doses. As reagdes de superdose de anti-histaminicos podem variar desde
a 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 estimulagédo
ocorre de forma dominante, podendo, também, provocar alucinagdes, incoordenagéo e convulsdes
ténico-clonicas. Nos adultos um ciclo consistindo de depressédo com torpor e coma, e uma fase
de excitagédo levando a convulsdes, pode ocorrer. Tratamento: Em caso de superdose aguda com
corticosteroide o esvaziamento gastrico pode auxiliar. Manter uma ingestdo adequada de liquidos
e monitorar os eletrdlitos no soro e na urina com atengéo particular ao balango de sédio e potassio.
Tratar o desequilibrio eletrolitico se necessario. Na superdose de anti-histaminicos, o tratamento &
essencialmente sintomatico e de suporte. Deve-se induzir émese através da ingestdo de um copo
de agua ou leite; estimulando o reflexo do vomito. Se este ndo ocorrer, a lavagem géstrica com
solugdo salina isotonica esté indicada. Nao devem ser utilizados estimulantes. Vasopressores podem
ser utilizados para o tratamento da hipotensao. As convulsées sao tratadas com um depressor de
curta ag&o, como o tiopental. A didlise ndo tem sido considerada dtil.

PACIENTES IDOSOS: Nao foi relatada nenhuma contraindicagdo quanto ao uso para pacientes com
mais de 65 anos. Devem ser consideradas as mesmas contraindicagdes e precaugdes._

N° do lote, data de fabricagéo e validade: vide embalagens
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DEXMINE® &) CIMED

maleato de dexclorfeniramina + betametasona
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Xarope — Frasco com 120 mL / Comprimido — Caixa com 10, 20 ou 30 comprimidos.
USO ORAL

COMPOSIGCAO |
xarope - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
Cada 5 mL de DEXMINE® contém:

betametasona 0,25mg
maleato de dexclorfeniramina 2,00mg
Veiculo* qsp 5,00 mL

*&cido citrico, aroma, benzoato de sodio, ciclamato de sédio, corante vermelho ponceau, carmelose,
propilenoglicol, sacarina sédica e dgua deionizada.

comprimido - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

Cada de DEXMINE® contém:

betametasona. 0,25 mg
maleato de dexclorfeniramina 2,00 mg
Excipientes* qgsp 1 comp.

* amido de milho, lactose, corante vermelho eritrosina, povidona, estearato de magnésio e agua
deionizada.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Agao esperada do produto: DEXMINE® retine o efeito anti-inflamatério e antialérgico da betameta-
sona e a agao anti-histaminica do maleato de dexclorfeniramina. O uso combinado da betametasona
e maleato de dexclorfeniramina permite a utilizagdo de doses menores de corticosterdides, com
resultados semelhantes aos obtidos com doses mais altas de corticéide isoladamente.
Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dias, apés o inicio do
tratamento. Seu médico é a pessoa adequada para dar-lhe maiores informagoes sobre o tratamento;
siga sempre suas orientagdes.
N&o devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.
Cuidados de conservagao: Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: O prazo de validade encontra-se impresso nas embalagens do produto. Ao
adquirir um medicamento confira sempre o prazo de validade. NUNCA USE MEDICAMENTO COM
PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
Gravidez e lactagao: Informe imediatamente seu médico se houver suspeita de gravidez, durante
ou apds o uso da medicagéo e se estiver amamentando.
Cuidados na administragéo: Veja também “Informagdes Técnicas”.
Siga sempre a orientag&do do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacgdes adversas: Em alguns casos, DEXMINE® pode produzir algumas reagbes desagradaveis
transitérias na maioria das vezes.
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: disturbios gastrintes-
tinais, dermatoldgicos, neuroldgicos, metabdlicos, psiquiatricos, ou ainda efeitos adversos gerais
como: urticaria, exantema cutaneo, transpiragéo excessiva, calafrios, secura na boca e garganta.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

com outras ias: DEXMINE® s6 deve ser usado concomitante-
mente com outros medlcamentos sob orientagéo do seu médico.

Contr DEXMINE® ¢ contraindicado para pacientes que apresentarem |

antecedentes de hlpersenslblhdade a qualquer um dos componentes da formula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento. ) )

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE.




INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas quimicas e farmacolégicas: DEXMINE® retine o efeito anti-inflamatorio e antialér-
gico_da betametasona e ag&o anti-histaminica do maleato de dexclorfeniramina. O uso combinado de
betametasona e maleato de dexclorfeniramina permite a utilizagao de doses menores de corticoste-
réides com resultados semelhantes aos obtidos com doses mais altas de corticide isoladamente.
A betametasona 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 excregéo de potassio, na maioria dos pacientes
que recebem doses terapéuticas habituais.

O maleato de dexclorfeniramina, um anti-histaminico sintético largamente usado, antagoniza eficaz-
mente varios efeitos da histamina. Clinicamente, é de grande valor na prevencao e alivio de varias
manifestagdes alérgicas. As maiores vantagens deste anti-histaminico sdo: elevada seguranca,
poténcia com baixas doses, baixa incidéncia de reagdes adversas e mecanismo de liberagdo lenta,
permitindo efeito anti-histaminico por aproximadamente 12 horas.

INDICAGOES: DEXMINE® é indicado no tratamento adjuvante das afecgdes alérgicas do aparelho
respiratério, como: asma brénquica grave e rinite alérgica; nas afecgdes alérgicas cutaneas, tais
como: dermatite atépica (eczema), dermatite de contato, reagées medicamentosas e doengas do
soro, e nas afecgdes alérgicas inflamatérias oculares, como: ceratite, irite ndo-granulomatosa,
coriorretinite, iridociclite, coroidite, conjuntivite e uveite. Nestas afecgdes oculares, o produto inibe
afase exsudativa e inflamatéria, contribuindo para preservar a integridade funcional do globo ocular,
enquanto realiza-se o tratamento da infecgao ou outra causa com terapia especifica.
CONTRAINDICAGOES: DEXMINE® esta contraindicado em pacientes com infecgao sistémica
por fungos, em prematuros e recém-nascidos, nos pacientes que estejam recebendo terapia com
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs), e nos que demonstrarem hipersensibilidade a qualquer
dos componentes de sua férmula ou a farmacos de estrutura quimica similar.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

betametasona: Poderédo ser necessarios ajustes posolégicos de acordo com a remissé@o ou
exacerbagdo da doenca, com a resposta individual do paciente ao tratamento ou exposi¢ao do
paciente a situagdes de estresse emocional ou fisico, como: infec¢do, cirurgia ou traumatismo.
Podera ser necessario acompanhamento clinico durante periodo de até um ano apds o término
de tratamentos prolongados ou com doses elevadas. Insuficiéncia adrenocortical secundaria pode
surgir com a retirada muito rapida do corticosterdide e o risco pode ser minimizado com a redugéao
gradual da dose. Os efeitos dos corticosterdides sdo aumentados em pacientes com hipotireoidismo
ou nos pacientes com cirrose. Os corticosteréides devem ser utilizados com cautela em pacientes
com herpes simples ocular.

Os corticosterdides podem agravar instabilidades emocionais existentes ou possiveis tendéncias
psicoticas. Os corticosterdides devem ser usados com cautela em pacientes portadores de: colite
ulcerativa ndo especifica se houver probabilidade de perfuragao iminente, abscesso ou outra
infecgdo ao piogénica; diverticulite; anastomose intestinal recente: Ulcera péptica ativa ou latente,
insuficiéncia renal; hipertenséo arterial; osteoporose; e miastenia gravis. Desde que as complica-
coes do tratamento com glicorticéides sao dependentes da dose e duragdo do tratamento, uma
decisao sobre o risco/beneficio deve ser tomada para cada paciente. Os corticosteréides podem
mascarar alguns sintomas de infecgdo. O uso prolongado de corticosteréide pode produzir catarata
subcapsular posterior, glaucoma com possivel dano aos nervos éticos, e agravar infecgées oculares
secundarias devidas a fungos ou virus. Com a terapia corticosteroide, dieta com restricéo de sal
e suplementagZo de potassio deve ser considerada. Todos os corticosterdides elevam a excregéo
de calcio. Os pacientes sob terapia com corticosteroides ndo devem ser vacinados contra variola.
Outros processos de imunizagédo ndo devem ser realizados em pacientes que estejam recebendo
corticosterdides, especialmente em altas doses. Pacientes em doses imunossupressoras de
corticosterdides devem ser avisados para evitar contato com pessoas acometidas de varicela ou
sarampo e se ocorrer exposi¢ao, procurar orientagdo médica. Essa recomendagéo € particularmente
importante para as criangas. A terapia com corticosteréide na tuberculose ativa deve ser restrita aos
casos de tuberculose disseminada ou fulminante, na qual o corticosteréide ¢ usado em conjunto
com um regime antituberculose apropriado. Se corticosterdides forem indicados a pacientes com
tuberculose latente, sera necessario observagao clinica cuidadosa. Durante terapia prolongada com
corticosteroides os pacientes devem receber quimioprofilaxia. O crescimento e desenvolvimento

de criangas de baixa idade, sob terapia prolongada com corticosteréide, devem ser monitorados
com cuidado, uma vez que administragao de corticosterdides pode interferir na taxa de crescimento
normal e suprimir a produgéo endégena de corticosterdides nesses pacientes.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o nimero de espermatozdides.

maleato de dexclorfeniramina: Deve ser usado com cautela em pacientes com glaucoma de angulo
estreito, Ulcera péptica estenosante, obstrugéo piloro-duodenal, hipertrofia prostatica ou obstrugéo
do colo vesical, doengas cardiovasculares, incluindo entre os quais hipertensao, nos pacientes com
pressé&o intra-ocular elevada ou hipertireoidismo.

Os pacientes devem ser alertados quanto ao risco de dirigir veiculos ou operar maquinas, uma vez
que pode ocorrer sonoléncia, devido a presenca do anti-histaminico.

Uso em pacientes idosos: Anti-histaminicos podem causar: sedagao, vertigem e hipotensdo em
pacientes acima dos 60 anos de idade.

Uso pediatrico: A seguranga e eficacia do produto ainda ndo estdo estabelecidas em criangas
abaixo de 2 anos.

Uso na gravidez e lactagao: A utilizagao do produto durante a gravidez e lactagéo deve ser analisada
pesando-se os riscos e os beneficios potenciais que possam advir de seu uso. Criangas nascidas
de maes que receberam doses substanciais de corticosterdides durante a gravidez devem ser
observadas cuidadosamente quanto a sinais de hipoadrenalismo.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

betametasona: O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode aumentar
o metabolismo de corticosteroides, reduzindo seus efeitos terapéuticos.

Os pacientes que estejam recebendo corticosteréides e estrogénios devem ser observados quanto
a efeitos excessivos do seu uso. O uso concomitante de corticosterdide com diuréticos depletores
de potassio pode agravar a hipocalemia. O uso concomitante de corticosterdides com glicosideos
cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou toxicidade do digital associada a hipo-
calemia. Os corticosteroides podem aumentar a deplegdo de potassio causada pela anfotericina
B. Em todos os pacientes que estejam recebendo qualquer uma das terapias combinadas, as
determinagdes séricas eletroliticas, particularmente os niveis de potassio, devem ser monitoradas.
O uso concomitante de corticosterdides com anticoagulantes do tipo cumarinico pode aumentar ou
diminuir os efeitos anticoagulantes, possivelmente requerendo no ajuste na dose.

Os efeitos combinados de drogas anti-inflamatérias nao-corticosteréides ou alcool com glicocorti-
coéides podem resultar em um aumento na ocorréncia ou severidade de ulceragédo gastrintestinal.
Os corticosteroéides podem diminuir as concentragdes de salicilato sanguineo.

O &cido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em conjunto com corticosterdides na hipo-
protrombinemia.

Ajustes nas dosagens das drogas hipoglicemiantes poderdo ser necessarios quando corticosteréides
s&o administrados a diabéticos.

Terapia concomitante com glicorticéide pode inibir a resposta a somatotropina.

maleato de dexclorfeniramina: Os inibidores da MAO (monoaminoxidase) prolongam e intensificam
os efeitos dos anti-histaminicos e alcool, antidepressivos triciclicos, barbituricos e outros depressores
do Sistema Nervoso Central podem potencializar o efeito sedativo da dexclorfeniramina.

A agao de anticoagulantes orais pode ser reduzida pelos anti-histaminicos.

REAGOES ADVERSAS / EFEITOS COLATERAIS:

betametasona: As reagdes adversas a esta substancia sao semelhantes as relatadas com outros
corticosterdides. Entretanto, a pequena quantidade de corticosteréides na combinagéo torna a
incidéncia de efeitos adversos menos provavel.

Os efeitos adversos reportados com o uso de corticosterdides incluem: distdrbios eletroliticos,
musculo-esqueléticos, gastrintestinais, dermatoldgicos, neurolégicos, enddcrinos, oftalmicos,
metabolicos e psiquiatricos.

I e dexclorfeni i As reagbes adversas a este componente tém sido similares as
relatadas com outros anti-histaminicos. Sonoléncia leve a moderada é o efeito adverso mais frequente
do maleato de dexclorfeniramina.

Outros possiveis efeitos colaterais dos anti-histaminicos incluem reacées cardiovasculares, hema-
tolégicas, neurolégicas, gastrintestinais, genito-urinarias e respiratorias.

Efeitos adversos gerais como: urticaria, exantema, rash cutaneo, choque anafilatico, fotossensi-
bilidade, transpiragdo excessiva, calafrios, secura da boca, nariz e garganta tém sido relatadas.




