maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina +
guaifenesina

EMS S/A
Solucao

0,4 mg/mL + 4 mg/mL + 20 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina
“Medicamento Genérico, Lein®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Solu¢do de 0,4 mg/mL + 4 mg/mL + 20 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco com 100 mL, 1 frasco com 120
mL, 1 frasco com 100 mL + copo dosador ou 1 frasco com 120 mL + copo dosador.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solugao contém:

maleato de deXClOTTENITAMINA. .........cocuiiiiiiiietiteee ettt ettt et s et e et e b e e eaeeneas 0,4 mg
SUIfato de PSEUAOCTEAIING. ........ccviieiiiieeieiiec ettt ettt et e st eetesteesaesstesaesseessenseessesesseenae s sesnes 4 mg
GUATTEIICSINA. 1...eevveeevietieiietee ettt ettt et e et e st e st e et esseeseeseessesseassesseasseeseessessesseassesseessanseensenssenseassensesssensensens 20 mg
VRICULO™ oSt enteenteitietteettete et et ettt e testteste e st esbeesbesbeesaesseesseeseesseesbesseeseanseesseeseessesseenseeseesseessansaenseeneenseesaeraans 1 mL

*hietelose, ciclamato de sodio, sacarina soédica, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de damasco,
esséncia de caramelo, amarelo de quinolina , hidroxido de sédio, acido citrico e agua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina ¢ indicado para o tratamento dos
sintomas alérgicos e para facilitar a expectoragdo de pacientes portadores de infecgoes agudas das vias aéreas
superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina combina a a¢@o anti-histaminica do
maleato de dexclorfeniramina, as propriedades vasoconstritoras do sulfato de pseudoefedrina e as propriedades
expectorantes da guaifenesina.

Um estudo realizado com a combinag@o de dexclorfeniramina e pseudoefedrina demonstra que esta associag@o
melhora os sintomas do resfriado comum.!

A guaifenesina tem sido utilizada no tratamento sintomatico da tosse associada as varias condigdes respiratorias,
sendo efetiva na diminuigdo da frequéncia e da intensidade da tosse seca € da tosse produtiva.?

Este medicamento tem efeito benéfico por apresentar agdo expectorante, aumentando o volume e diminuindo a
viscosidade da secrecdo respiratoria, o que facilita sua eliminagdo e por inibir a sensibilidade do reflexo da
tosse em pacientes com infecgdes agudas das vias aéreas superiores.’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O maleato de dexclorfeniramina tem como mecanismo de acdo basico o bloqueio dos receptores H1 da
histamina, antagonizando muitos dos efeitos caracteristicos dessa substancia e aliviando as manifestagcdes
alérgicas. Experimentos in vitro e in vivo da poténcia anti-histaminica dos isdmeros opticamente ativos da
clorfeniramina demonstraram que a atividade predominante deve-se ao isOmero dextrogero, a
dexclorfeniramina. Apds administracdo oral de 4 mg de maleato de clorfeniramina, em voluntérios sadios em
jejum, houve rapida detec¢do nos niveis plasmaticos. A concentracdo plasmatica maxima foi de
aproximadamente 7 mg/mL, alcangada ap6s 3 horas da administragdo, e meia-vida variou de 20 a 24 horas. O
medicamento e seus metabdlitos sdo primariamente excretados pela urina.

O sulfato de pseudoefedrina ¢ bem absorvido ap6s administragdo oral. Este composto ¢ resistente a acdo da
monoamina oxidase entre 43% e 96% da dose oral s@o excretados na forma ndo modificada na urina.

A guaifenesina ¢ bem absorvida apds a administrag@o oral, apresenta uma meia-vida de elimina¢do de uma hora,
¢ metabolizada no sangue a beta-2-metoxifenoxi-acido lactico e excretado pelos rins.

A resposta anti-histaminica do maleato de dexclorfeniramina inicia-se em 30 minutos.



4. CONTRAINDICACOES

O uso de maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina ¢ contraindicado para
pacientes em tratamento com inibidores da monoamino oxidase (IMAO) ou no periodo de duas semanas apos
sua descontinuagdo; para pacientes com hipertensdo arterial grave, doenca isquémica cronica do coragdo grave
ou hipertireoidismo; para pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da formulagéo, a
compostos adrenérgicos ou outros com estrutura quimica semelhante.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Medicamentos contendo pseudoefedrina ndo devem ser utilizados em pacientes com hipertensao arterial severa
ou ndo controlada (ndo tratada ou resistente ao tratamento), ou com doenga ou insuficiéncia renal aguda grave
(stibita) ou crénica (de longo prazo). Caso ocorra o desenvolvimento de sintomas de Sindrome de Encefalopatia
Posterior Reversivel ou Sindrome de Vasoconstri¢do Cerebral Reversivel, tais como dores de cabega intensas de
inicio subito, enjoos, vomitos, confusdo, convulsdes e perturbagdes visuais, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente ¢ o paciente devera procurar atendimento médico.

Uso durante a gravidez e lactacio

Nao ha estudos adequados e bem controlados com o uso de maleato de dexclorfeniramina, pseudoefedrina ou
guaifenesina em mulheres gravidas. Dessa forma, a seguranca do uso deste medicamento durante a gravidez
nao esta estabelecida.

S6 devera ser usado durante os dois primeiros trimestres da gravidez apenas se for extremamente necessario e
sob estrito acompanhamento médico. O maleato de dexclorfeniramina nao deve ser usado no terceiro trimestre
da gravidez, pois os recém-nascidos e criancas prematuras podem apresentar graves reagdes aos anti-
histaminicos. Ainda ndo esta determinado se este produto ¢ excretado no leite materno. Contudo, uma vez que é
sabido que certos anti-histaminicos s3o excretados no leite materno, recomenda-se precaugdo quando da
utilizagdo deste medicamento em mées que estdo amamentando. Deve-se decidir sobre a interrupgdo do
aleitamento ou da medicagdo.

Gravidez - Categoria de risco C: Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.
Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagfo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com glaucoma de angulo fechado, tlcera péptica
estenosante, obstrugdo do duodeno, hiperplasia da prostata ou obstrugdo do colo vesical, doenga cardiovascular,
glaucoma, hipertireoidismo, diabetes mellitus ou angina pectoris.

O maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina pode causar sonoléncia.

Oriente seu paciente a ndo dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua
habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Uso em pacientes pediatricos

Este medicamento pode causar agitacdo e inquietacdo, especialmente em criangas.

A seguranga e eficdcia deste medicamento em criancas menores de dois anos de idade ndo estdo estabelecidas.
Uso em pacientes geriatricos

Anti-histaminicos podem causar tontura, sedagdo e hipotensdo em pacientes com mais de 60 anos de idade.
Estes pacientes também sdo mais susceptiveis ao desenvolvimento de reagdes adversas aos simpatomiméticos.

Este medicamento pode causar doping.

Contém sacarina sédica e ciclamato de sédio (edulcorante).
Atencdo: contém o corante amarelo de quinolina.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Interacées medicamento-medicamento

Os inibidores da MAO prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos: pode ocorrer hipotensio
grave. O uso concomitante de alcool, antidepressivos triciclicos, barbituratos ou outros depressores do sistema
nervoso central podem potencializar o efeito sedativo da dexclorfeniramina. A agdo dos anticoagulantes orais
pode ser diminuida por anti-histaminicos que devem ser descontinuados aproximadamente 48 horas antes da
realizagdo de exames dermatologicos, uma vez que podem impedir ou reduzir reagdes que seriam positivas para
indicadores da reatividade dérmica.

A coadministragdo de medicamentos contendo pseudoefedrina e inibidores da MAO tem sido associada a
aumentos da pressdo arterial, incluindo crise hipertensiva. Dessa forma, o maleato de dexclorfeniramina +
sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina ndo deve ser administrado a pacientes tratados com inibidores da
MAO ou no periodo de duas semanas da descontinuacdo de tal tratamento devido ao risco de se precipitar uma
grave crise hipertensiva.

A pseudoefedrina ndo deve ser associada a bloqueadores ganglionares, como o cloridrato de mecamilamina, que
potencializa reacdes de medicamentos simpatomiméticos; e ndo deve ser associada a agentes bloqueadores
adrenérgicos, uma vez que antagoniza a ac¢do hipotensiva destes medicamentos. Podera ocorrer aumento na
atividade de marca-passo ectopico quando a pseudoefedrina for associada a digitalicos. Os antiacidos aumentam
a velocidade de absor¢do da pseudoefedrina, enquanto o caolim a reduz.

Interacoes medicamento-exame laboratorial

A adigdo in vitro de pseudoefedrina ao soro contendo isoenzima cardiaca MB da fosfoquinase creatina sérica
inibe progressivamente a atividade desta enzima.

A guaifenesina interfere na cor de certos exames laboratoriais clinicos de acido 5-hidroxiindolacetico (5- HIAA)
e acido vanilmandélico (VMA).

O tratamento com maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina devera ser
suspenso dois dias antes da execucdo de teste cutaneos para detectar alergia, pois este medicamento podera
afetar os resultados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: Liquido xaroposo, de cor amarela, com sabor de caramelo e odor de
damasco, isento de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento ¢ indicado para uso oral.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idade: 5 mL ou 10 mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) a 4 vezes ao
dia (6 em 6 horas). Nao ultrapassar a dose de 40 mL ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos de idade: 2,5 mL ou 5 mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) a 4 vezes ao dia (6 em 6
horas). Néo ultrapassar a dose de 20 mL ao dia.

Criangas de 2 a 6 anos de idade: 1,25 mL ou 2,5 mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) a 4 vezes ao dia (6 em 6
horas). Néo ultrapassar a dose de 10 mL ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos de maleato de dexclorfeniramina, do sulfato de pseudoefedrina e da guaifenesina sdo
apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reacido muito comum (> 1/10).

Reaciao comum (> 1/100 e < 1/10).

Reacio incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reacio rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reaciao muito rara (< 1/10.000).

dexclorfeniramina:
Reacdo comum: > 1/100 e < 1/10: sonoléncia e espessamento das secregdes bronquicas.



Reacéo rara: > 1/10.000 e < 1/1.000:

Gerais: urticaria; erupcdes na pele; choque anafilatico, resposta fotoalérgica ao medicamento; sudorese
excessiva; calafrios; boca, nariz e garganta secos ¢ astenia;

Cardiovasculares: hipotensdo arterial, cefaleia, taquicardia e extrassistoles;

Hematologicos: anemia hemolitica, anemia hipoplasica, trombocitopenia e agranulocitose;

Neurologicos: sedagdo, vertigem, disturbios de coordenacdo motora, fadiga, desorienta¢do, agitacdo e
inquietagdo, nervosismo, tremor, irritabilidade, insonia, euforia, parestesia, visdo subnormal, diplopia, tontura,
zumbido, labirintite, histeria, neurite e convulsio;

Gastrintestinais: dor epigastrica, anorexia, nduseas, vomitos, diarreia e obstipagdo;

Geniturindrios: politria, disuria, retencdo urinaria e menstruagao irregular;

Respiratorios: sensacao de aperto no torax, dificuldade respiratéria e desconforto nasal.

sulfato de pseudoefedrina:

Reacdo comum: > 1/100 e < 1/10: insdnia e nervosismo;

Reag¢do incomum: > 1/1.000 e < 1/100: sonoléncia, tontura, sudorese excessiva, tremores, palidez, cefaleia,
taquicardia, nauseas, vOmitos, distria e astenia;

Reacgao rara: > 1/10.000 e < 1/1.000: hipertensdo arterial, cefaleia, bradicardia, arritmias, alucina¢des e dispneia.
Outros possiveis eventos adversos dos agentes simpatomiméticos incluem: depressdo do sistema nervoso
central, ansiedade, medo, convulsdes, rubor, anorexia, contratura muscular, angina pectoris, choque
acompanhado por hipotensao e retengdo urinaria.

Reagdes pds-comercializagao:

Frequéncia desconhecida: Sindrome de Encefalopatia Posterior Reversivel ou Sindrome de Vasoconstricdo
Cerebral Reversivel (tais como dores de cabega intensas de inicio subito, enjoos, vomitos, confusdo, convulsdes
e perturbacdes visuais).

guaifenesina:
Reacgao rara: > 1/10.000 e < 1/1.000: nauseas ¢ vomitos, diarreia, dor epigastrica e sonoléncia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Na ocorréncia de superdose, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado imediatamente. A dose letal de
dexclorfeniramina estimada no homem ¢ de 2,5 a 5,0 mg/kg.

Sintomas: Os efeitos da superdose anti-histaminica podem variar desde depressao do Sistema Nervoso Central
(sedagdo, apneia, torpor e choque) até estimulo (insonia, alucinagdes, tremores ou convulsdes) e 6bito. Outros
sinais ¢ sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia, visdo subnormal e hipotensdo. O estimulo ocorre
com mais frequéncia em criangas, assim como os sinais e sintomas do tipo atropinicos (boca seca, pupila fixas
e dilatadas, rubor, hipertermia e sintomas gastrintestinais). Em altas doses, os simpatomiméticos podem
causar vertigem, cefaleia, nauseas, vomitos, sudorese, politria, taquicardia, dor precordial, disuria, astenia,
ansiedade, inquietacdo e insdnia. Muitos pacientes podem sofrer psicose com delirios e alucinagdes. Alguns
podem desenvolver arritmias cardiacas, choque, convulsdes, coma e insuficiéncia respiratoria.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remogdo de qualquer medicamento que ndo foi absorvido pelo
estdmago, tais como: adsor¢do por carvao vegetal ativado administrado sob a forma de suspensdo em agua. A
administracdo de lavagem gastrica deve ser considerada. Os agentes de escolha para a lavagem sdo as
solugdes salinas isotonicas e meio-isotonico. Os agentes cartarticos salinos atraem agua para o intestino por
osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua ac¢ao diluente rapida do conteudo intestinal. A didlise tem
pouco valor na intoxicagdo com anti-histaminicos. Apo6s administrar-se tratamento de emergéncia, o
paciente deverd permanecer sob observagdo clinica.

O tratamento dos sinais e sintomas da superdose € sintomatico e de suporte. Estimulantes (agentes analépticos)
ndo devem ser usados. Podem ser usados vasopressores para tratar a hipotensdo arterial. Barbitaricos de
curta acdo, diazepam e paraldeido podem ser administrados para controlar crises convulsivas. A
hiperpirexia, especialmente em criangas, pode ser tratada com cobertores hipotérmicos. A apneia €
tratada com medidas ventilatorias.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIT - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versodes ~ .
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagiio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
(10459) — Atualizagdo de texto de bula
GENERICO — conforme bula padrao Frascos com 100 mL + copo
08/10/2014 | 0900789/14-0 |Inclusdo Inicial de - - - - publicada no bulario. VP/VPS | dosador e 120 mL + copo
Texto de Bula — Adequagdo a RDC dosador
RDC 60/12 47/2009.
(10452) - 4. O que devo saber antes de
GENERICO - usar este medicamento?
Notificagdo de 6. Como devo usar este Frascos com 100 mL + copo
12/03/2018 | 0191654/18-8 ~ - - - - 5 . . | VP/VPS | dosadore 120 mL + copo
Alteragdo de Texto medicamento? Dizeres Legais dosador
de Bula— RDC 4. Contraindicagdes
60/12 8. Posologia e modo de usar
10452 -
GENERICO -
N/Slt ;gzagzo die Frascos com 100 mL + copo
09/04/2021 | 1362277/21-3 ¢ - - - - 9. Reacdes Adversas VPS dosador e 120 mL + copo
Texto de Bula —
.. dosador
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
10452 - 11022 - RDC
GENERICO - 73/2016 -
26/04/2023 | 0416779/23-9 ¢ 31/03/2023 0323147/23-0 o 31/03/2023 IIT - DIZERES LEGAIS VP /VPS |mL + copo dosador, 120 mL,
Texto de Bula — de fabricagdo de
- . 120 mL + copo dosador
publicagdo no medicamento de
Bulario RDC liberacao
60/12 convencional
3. QUANDO NAO DEVO
10452 - USAR ESTE
GENERICO - MEDICAMENTO? Solugdo oral de 0,4 mg/mL +
Notificagdo de 4. O QUE DEVO SABER 4 mg/mL + 20 mg/mL.
Alteragdo de ANTES DE USAR ESTE Embalagem contendo 1
26/03/2024 | 0378669/24-9 | 11 de Bula — ) i i ) 5 g&gécégﬁggogof{ VP/VPS | fiasco com 100 mL + copo
- ' ) N
Iﬁlﬁlfc?@?{o])ré’ QUANTO TEMPO POSSO dosador 05‘ 12(? mL + copo
ulario GUARDAR ESTE Osador.
60/12 MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE




ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
IIT - DIZERES LEGAIS

2. RESULTADOS DE
EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
111 — DIZERES LEGAIS

publicagdo no

- - COMPOSICAO
10352 10980 - RDC 4. O QUE DEVO SABER ~
Notificagdo de GENERICO - MEDICAMENTO? 4 mg/mL + 20 mg/mL.
05/03/2025 | 0297656/25-2 | . Alerasdode | hg,000093 | 1036896/23-5 | Miudancamaiordel 5054 HI=DIZERES LEGAIS | yp ) ypg | _Embalagem contendo 1
Texto de Bula — excipientes para frasco com 100 mL + copo
publicagdo no formas COMPOSICAO dosador ou 120 mL + copo
Bulario RDC farmacéuticas em 5. ADVERTENQIAS E dosador.
60/12 solucdo PRECAUCOES
IIT — DIZERES LEGAIS
10452 - 11022 - RDC
GENERICO - 73/2016- Solugdo oral de 0,4 mg/mL +
Notificagdo de GENERICO- 4 mg/mL + 20 mg/mL.
28/08/2025 | 1152882/25-2 | Ao de 35070055 | 0985733/ | Inelusdo delocal | 0075055 | 111 DIZERES LEGAIS | vp vps |  Empalagem contendo |
Texto de Bula — de fabricagdo de frasco com 100 mL + copo
publicagdo no medicamento de dosador ou 120 mL + copo
Bulério RDC liberagao dosador.
60/12 convencional
10452 - Padronizagdo interna Solugdo de 0,4 mg/mL + 4
GENERICO - 4. 0 QUE DEVO SABER VP mg/mL + 20 mg/mL.
Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE Embalagem contendo 1
Alteragao de MEDICAMENTO? frasco com 100 mL, 1 frasco
- - N/A N/A N/A N/A ’
Texto de Bula —

Padronizaggo interna

100 mL + copo dosador ou 1
Buléario RDC > A&%%i%ggéés E VPS frasco com 120 mL + copo
60/12 dosador.

com 120 mL, 1 frasco com




