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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢éo-RDC n° 47/2009 e Novo Marco Regulatorio/2022
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DECONLERG
desloratadina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 5 mg: embalagem com 10 comprimidos.
Xarope de 0,5 mg/ml: embalagem contendo frasco com 60 ml + 1 seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (comprimidos)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES (xarope)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Deconlerg contém:

OESIOTALAAING. ...ttt bbbt bbb £ b b E £ £ £ b bR R £ £ e £ R bR R R R b bRt h £t e b bbbt nn bt 5mg
Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio, estearato de magnésio, fosfato de calcio
dibésico di-hidratado, lactose monoidratada, talco, corante vermelho FDC n° 40, diéxido de titanio, alcool polivinilico e macrogol.

Cada ml de Deconlerg xarope contém:

AESIOTALATING. ... bbbt R AR R ettt 0,5 mg
Excipientes: &cido citrico, benzoato de sddio, citrato de soédio di-hidratado, edetato dissédico di-hidratado, glicerol,
propilenoglicol, sucralose, aroma de tutti-frutti e 4gua purificada.

II- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Deconlerg é indicado para o alivio dos sintomas da rinite alérgica como: espirro, rinorreia, prurido e congestdo nasal, prurido
ocular, lacrimejamento e vermelhid&o dos olhos, prurido do palato e tosse.

Deconlerg também é indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

Em pacientes adultos e adolescentes com rinite alérgica, a desloratadina comprimidos foi eficaz no alivio de sintomas, como
espirro, rinorreia, prurido e congestdo nasal, assim como prurido, lacrimejamento e vermelhiddo dos olhos e prurido do palato. A
desloratadina comprimidos controlou os sintomas de modo eficaz por 24 horas.

Além das classificacdes estabelecidas de sazonal e perene, a rinite alérgica pode ser classificada alternativamente como rinite
alérgica intermitente e rinite alérgica persistente de acordo com a duracdo dos sintomas. A rinite alérgica intermitente é definida
como a presenca de sintomas por menos de 4 dias por semana ou menos de 4 semanas por ano. A rinite alérgica persistente é
definida como a presenca de sintomas por 4 dias ou mais por semana e por mais de 4 semanas durante o ano.

Em dois estudos de 4 semanas em pacientes com rinite alérgica (RA) e asma concomitante, a desloratadina foi eficaz na redugéo
dos sintomas de RA e asma, reduzindo o uso de beta 2-agonista e sem a¢do adversa sobre o VEF1. A melhoria nos sintomas, sem
nenhuma diminuicdo na fungdo pulmonar, sustenta a seguranga da administracdo de desloratadina a pacientes com RA sazonal e
asma leve a moderada concomitante.

A urticéria idiopética cronica foi estudada como modelo clinico de todas as formas de urticéria, uma vez que a fisiopatologia
subjacente é similar, independentemente da etiologia e, pelo fato de os pacientes poderem ser mais facilmente recrutados
prospectivamente. J& que a liberagdo de histamina é um fator causal comum, espera-se que a desloratadina seja eficaz em
proporcionar alivio sintomatico para as outras formas, além da urticaria idiopatica cronica, conforme aconselhado nas diretrizes
clinicas.

Em estudos clinicos conduzidos em adultos e adolescentes com urticéria idiopatica cronica, a desloratadina comprimidos foi
eficaz no alivio do prurido e na redugéo do tamanho e nimero de erupgdes cutaneas, um dia ap6s o inicio do tratamento. Em cada
estudo, os efeitos foram sustentados pelo periodo de 24 horas. O tratamento com desloratadina comprimidos também melhorou a
func&o diurna e o sono, avaliados pela redugéo da interferéncia no sono e nas atividades rotineiras diarias.

A desloratadina foi eficaz no alivio do desconforto da rinite alérgica, como demonstrado pelo escore total do questionario de
qualidade de vida das rinoconjuntivites. A grande melhora foi demonstrada nos dominios relacionados a situages rotineiras e
atividades didrias limitadas pelos sintomas.
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

A desloratadina é um antagonista ndo-sedante da histamina, de a¢do prolongada, com potente atividade antagonista seletiva dos
receptores H1 periféricos da histamina. A desloratadina tem demonstrado atividades antialérgica, anti-histaminica e anti-
inflamatoria.

Além da atividade anti-histaminica, a desloratadina tem demonstrado atividades antialérgica e anti-inflamatéria em varios estudos
in vitro (a maioria conduzida em células de origem humana) e in vivo. Estes estudos tém demonstrado que a desloratadina inibe a
grande cascata de eventos que inicia e propaga a inflamacéo alérgica, entre eles:

. Liberagdo das citocinas pré-inflamatérias, dentre elas IL-4, IL-6, IL-8, IL-13;

. Liberacdo de importantes quimocinas pro-inflamatérias, como RANTES (regulador da atividade normal de célula T
expressa e secretada);

. Produgdo do anion superdxido pelos neutréfilos polimorfonucleares ativados;

. Adeséo e quimiotaxia de eosinéfilos;

. Expressdo de moléculas de adeséo, como a P-selectina;

. Liberagdo de histamina, prostaglandina (PGD2) e leucotrieno (LTC4), dependentes da ige;

. Resposta broncoconstritora alérgica aguda e tosse alérgica em modelos animais.

Propriedades farmacodinamicas: apés administragdo oral, a desloratadina bloqueia seletivamente os receptores H1 periféricos,
uma vez que a droga é efetivamente excluida da entrada do sistema nervoso central (SNC).

A seguranca de Deconlerg Xarope foi demonstrada em trés estudos pediatricos. Criangas com idades de 6 meses a 11 anos com
histérico comprovado de rinite alérgica (RA) ou urticéaria idiopética crénica (UIC), que foram candidatas a terapia anti-
histaminica, receberam uma dose diaria de 1 mg (6 a 11 meses de idade), 1,25 mg (1 a 5 anos de idade) ou 2,5 mg (6 a 11 anos de
idade). O tratamento foi bem tolerado, conforme documentado por exames laboratoriais clinicos, sinais vitais e dados sobre
intervalos eletrocardiograficos, incluindo QTc. Quando administrada nas doses recomendadas, a atividade farmacocinética da
desloratadina foi comparavel nas populagfes pediatrica e adulta. Portanto, como o tratamento da RA/UIC e o perfil da
desloratadina sdo semelhantes em pacientes adultos e pediétricos, dados de eficicia da desloratadina em adultos podem ser
extrapolados para a populagdo pediatrica.

Em um estudo com doses multiplas, com administragdo diaria de até 20 mg de desloratadina, durante 14 dias, ndo foram
observados efeitos cardiovasculares estatistica ou clinicamente significantes. Em um estudo farmacolégico em que a desloratadina
foi administrada numa dose de 45 mg diariamente (nove vezes a dose clinica), durante dez dias, ndo foi observado prolongamento
do intervalo QTec.

A desloratadina ndo penetra facilmente no sistema nervoso central. Na dose recomendada de 5 mg diérios, ndo houve incidéncia
excessiva de sonoléncia em comparagdo ao placebo. Até na dose de 7,5 mg diérios, Deconlerg ndo afetou o desempenho
psicomotor nos estudos clinicos.

Em uma dose Unica de 5 mg, a desloratadina néo interferiu nas medidas de avaliagdo sobre desempenho em voos, incluindo
exacerbagdo da sonoléncia subjetiva ou tarefas relativas ao voo.

N&o foram observadas alteragBes clinicamente significantes nas concentra¢fes plasmaticas da desloratadina, nos estudos de
interagdes farmacoldgicas de doses multiplas realizados com cetoconazol, eritromicina, azitromicina, fluoxetina e cimetidina. Nos
estudos farmacoldgicos clinicos, a administragdo concomitante de &lcool ndo aumentou o prejuizo do desempenho induzido pelo
alcool e nem a sonoléncia. Nao houve diferencas significativas nos resultados de testes psicomotores entre 0s grupos que
receberam a desloratadina e o placebo administrados isoladamente ou com alcool.

Propriedades farmacocinéticas: concentragdes plasmaticas de desloratadina podem ser detectadas dentro de 30 minutos apds sua
administragdo. A desloratadina é bem absorvida com pico de concentragdo plasmatica obtida aproximadamente apds 3 horas; a
meia-vida da fase terminal é de aproximadamente 27 horas. O nivel de acimulo de desloratadina foi consistente com a sua meia-
vida (aproximadamente 27 horas) e com a frequéncia de dose de uma vez ao dia. Em adultos e adolescentes, a biodisponibilidade
foi proporcional em relagdo & dose na faixa de 5 mg até 20 mg.

A desloratadina é moderadamente ligada as proteinas plasmaticas (83% - 87%). Nao ha evidéncia clinicamente relevante de
acimulo da droga ap6s doses Unicas diarias de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias.

A enzima responsavel pelo metabolismo da desloratadina ainda néo foi identificada e, portanto, ndo se pode excluir totalmente a
possibilidade de algumas interagdes com outras drogas. Estudos in vivo com inibidores da CYP3A4 e CYP2D6 especificos
demonstraram que estas enzimas ndo sdo importantes no metabolismo da desloratadina. A desloratadina ndo inibe a CYP3A4 e
CYP2D6 e também néo é substrato nem inibidor da glicoproteina-P.

Em um estudo de dose tnica com 7,5 mg de desloratadina, ndo houve efeito da alimentagéo (café da manha altamente gorduroso e
calérico) na distribuicdo da desloratadina.

Em uma Unica dose, em um ensaio cruzado com desloratadina, as formulages comprimido e xarope foram bioequivalentes e ndo
foram afetadas pela presenca de alimentagao.

Em estudos separados de dose Unica, dentro das doses recomendadas, pacientes pediatricos tiveram  valores de AUC e Cmax de

desloratadina comparaveis aos dos adultos que receberam 5 mg de desloratadina xarope.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um
dos seus componentes.

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

De acordo com estudos clinicos, este medicamento tem pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
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magquinas. Os pacientes devem ser informados de que a maioria das pessoas ndo apresenta sonoléncia com o uso deste medicamento.
No entanto, como existe uma variagéo individual da resposta a todos os medicamentos, é recomendado aconselhar os pacientes a
ndo realizar atividades que exigem agilidade mental, como dirigir um carro ou operar maquinas, até que eles tenham estabelecido a
sua propria resposta ao medicamento.

Uso durante a gravidez e a lactagéo Categoria C.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Né&o foram observados efeitos da desloratadina sobre a fertilidade em ratas, em uma exposi¢o 34 vezes maior que a exposi¢do em
ser humano na dose clinica recomendada. Nao foram observados efeitos teratogénicos, nem mutagénicos nos estudos realizados
em animais com a desloratadina. Como ndo hé dados clinicos de gestantes expostas a desloratadina, o uso de Deconlerg durante a
gravidez nédo foi estabelecido. Deconlerg ndo deve ser usado durante a gravidez, a ndo ser que os beneficios potenciais

sejam maiores que o risco.
A desloratadina é excretada no leite materno. Desse modo, o uso de Deconlerg ndo é recomendado para mulheres que estejam
amamentando.

Uso em criangas
Deconlerg comprimidos revestidos: a eficacia e seguranga da desloratadina ndo foram estabelecidas em pacientes menores de 12
anos de idade.

Deconlerg xarope: a eficacia e seguranca da desloratadina ndo foram estabelecidas em crian¢as menores de 6 meses de idade.

A desloratadina deve ser administrada com cautela em pacientes com histérico médico ou familiar de convulsdes. Em particular,
criancas jovens podem ser mais suscetiveis ao desenvolvimento de novas convulsdes sob tratamento com desloratadina, os
profissionais de salde podem considerar a descontinuagdo de desloratadina em pacientes que apresentem convulsdo durante o
tratamento.

Atencdo: Contém os corantes didxido de titanio e vermelho FDC n° 40 que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas
(comprimidos).

Este medicamento contém lactose e ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcdo de glicose-galactose
(comprimidos).

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas alérgicas
ao &cido acetilsalicilico (xarope).

Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de arritmias
ventriculares graves do tipo "'torsades de pointes'*, que é potencialmente fatal (morte subita) — comprimidos e xarope.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o foram observadas interagdes medicamentosas clinicamente significativas com a desloratadina ~ comprimidos nos estudos
clinicos. Ndo houve alteracdo na disponibilidade da desloratadina na presenca de alimentos ou suco de grapefruit.

Deconlerg administrado concomitantemente com alcool ndo potencializa os efeitos prejudiciais sobre o desempenho causados pelo
alcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTODO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de
sua fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Deconlerg 5 mg: comprimidos revestidos, circulares, biconvexos e de cor rosa.
Deconlerg 0,5 mg/ml xarope: solug&o incolor, pouco viscosa e com odor caracteristico de tutti-frutti.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIAE MODO DE USAR

Em criangas de 6 a 11 meses de idade: 2 mL (1 mg) de Deconlerg Xarope uma vez por dia, independentemente da alimentagéo,
para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticéria. Para uso
oral.

Em criancas de 1 a 5 anos de idade: 2,5 mL (1,25 mg) de Deconlerg Xarope uma vez por dia, independentemente da alimentacéo,
para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria. Para uso
oral.

Deconlerg BUO1_VPS_768



ache

mais vida para vocé

Criancas de 6 a 11 anos de idade: 5 mL (2,5 mg) de Deconlerg Xarope uma vez por dia, independentemente da alimentacéo, para
alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria. Para uso oral.
Adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 anos de idade): um comprimido revestido de 5 mg de Deconlerg ou 10 mL (5 mg) de
Deconlerg Xarope uma vez por dia, independentemente da alimentacéo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica
(incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria.

Rinite alérgica intermitente: presenga dos sintomas durante menos de 4 dias por semana ou por menos de 4 semanas por ano. O
paciente deve ser tratado de acordo com a avaliagdo do histérico da doenga do paciente e o tratamento pode ser descontinuado apds
a resolucgéo dos sintomas e reiniciado com o reaparecimento dos mesmos.

Rinite alérgica persistente: presenca de sintomas durante 4 dias ou mais por semana por mais de 4 semanas ao ano. Pode ser
proposto tratamento continuo aos pacientes durante periodos de exposicéo aos alérgenos.

O paciente deve ser orientado a utilizar Deconlerg conforme indicado.
O paciente deve ser aconselhado a ndo aumentar a dose ou a frequéncia da dose, uma vez que ndo ha estudos que demonstrem

aumento da efetividade em doses maiores e sonoléncia pode ocorrer.

Instrucdes de uso da seringa dosadora:

1. Adaptar a seringa dosadora no adaptador de frasco (fig. 1).

"

2. Virar o frasco e aspirar a medida desejada. Puxar cuidadosamente o émbolo, medindo a quantidade exata em mL,
conforme a posologia recomendada pelo seu médico (fig. 2).

3. Retirar a seringa dosadora (fig. 3).

~

4, Esvaziar a seringa dosadora lentamente na boca, com a cabega inclinada para trés. (fig. 4).
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5. Tampar o frasco sem retirar o adaptador. (fig. 5).

>

6. Lavar bem a seringa dosadora com &gua corrente.

Observagdes: O adaptador e a seringa dosadora séo de uso exclusivo para administragdo de Deconlerg xarope por via oral.
O manuseio da seringa dosadora deve ser feito somente por adultos.

Deconlerg comprimidos ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REAGOESADVERSAS

Em um estudo clinico em uma populacéo pediéatrica, desloratadina xarope foi administrado a um total de 246 criangas com idade de
6 meses a 11 anos. A incidéncia global de eventos adversos foi semelhante para os grupos desloratadina e placebo. Em criancas de 6
a 23 meses, 0s eventos adversos mais frequentes relatados, superior ao do placebo foram: diarreia (3,7%), febre (2,3%) e ins6nia
(2,3%). Em estudos clinicos com indicagdes, incluindo rinite alérgica e urticaria idiopatica cronica, na dose recomendada de 5 mg
diarios, 3% a mais dos pacientes tratados com desloratadina comprimidos relataram reacdes adversas em relagdo aos pacientes
tratados com placebo. Os efeitos adversos mais frequentes superiores aos do placebo foram fadiga (1,2%), boca seca (0,8%) e
cefaleia (0,6%).

Outras reagdes adversas podem ocorrer com o uso de desloratadina.

Muito raras (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): casos de reages de hipersensibilidade
(incluindo anafilaxia e erupgdes cutaneas), taquicardia, palpitages, convulsdes, hiperatividade psicomotora, sonoléncia, enzimas
hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento do apetite, alucinagdes, dor abdominal, ndusea, vomitos, dispepsia e mialgia.
Frequéncia desconhecida: alteracdo de comportamento, agressividade, prolongamento do intervalo QT, fotossensibilidade e
astenia.

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

10. SUPERDOSE

De acordo com o verificado no uso p6s comercializagdo, o perfil de eventos adversos associados a superdose é similar aquele observado
com doses terapéuticas, embora a magnitude dos efeitos possa ser maior.

Tratamento

Em caso de superdose, considerar as medidas estabelecidas para remog&o de substancias ativas ndo absorvidas. O tratamento auxiliar
dos sintomas é recomendado.

A desloratadina ndo é eliminada via hemodialise; ndo se sabe se é eliminada via dialise peritoneal.

Sintomas

Em um ensaio clinico de dose multipla, em que até 45 mg de desloratadina foram administrados (nove vezes a dose clinica), ndo
foram observados efeitos clinicamente relevantes.

Populagéo pediatrica

De acordo com o verificado no uso p6s comercializagdo, o perfil de eventos adversos associados a superdose é similar aquele observado
com doses terapéuticas, embora a magnitude dos efeitos possa ser maior.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
I11- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0102

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure orientacdo de um profissional de sadde.

CAC

Central de Atendimento
& Clientes

0800 701 6200 o
’

cac@ache.com.br
8:00h as 17:00 h (seg. asex)

ko
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Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificag@o que altera a bula

Dados das alteragdes da bula

Data do N° do Data do ) Data de Versdes Apresentacbes
) ] Assunto ) N° do expediente Assunto B Itens da bula .
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR -
Incluséo inicial de
&0 Inici Comprimidos
20/04/2025 - texto de bula — N/A N/A N/A NIA Inclusao Inicial de | /5 g P

publicacdo no
bulério — RDC 60/12

Texto de Bula

revestidos 5 mg
Xarope 0,5 mg/ml
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