EXPECTAMIN®
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina +
guaifenesina

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA.

Solucao

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




I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
EXPECTAMIN®
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA.

APRESENTACOES
Solugdo 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 solu¢do contém:
maleato de deXClOrfENITAMING ..........cc.evieieriieiirieeiere et ete et e et e et ebeeseesteessesseesseeseessesssessensnessnas 0,4 mg

veiculo™ g.8.p.cveeveeeennnnns
*hietelose, ciclamato de sodio, sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de damasco,
esséncia de caramelo, amarelo de quinolina, hidréxido de sddio, acido citrico e 4gua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
EXPECTAMIN® ¢ indicado para o tratamento dos sintomas alérgicos e para facilitar a expectoracio de
pacientes portadores de infec¢des agudas das vias aéreas superiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

EXPECTAMIN® combina a agdo anti-histaminica do maleato de dexclorfeniramina, as propriedades
vasoconstritoras do sulfato de pseudoefedrina e as propriedades expectorantes da guaifenesina.

Um estudo realizado com a combinacdo de dexclorfeniramina e pseudoefedrina demonstra que esta
associa¢do melhora os sintomas do resfriado comum.’

A guaifenesina tem sido utilizada no tratamento sintomatico da tosse associada as varias condi¢des
respiratorias, sendo efetiva na diminui¢do 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 secre¢do 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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2. Kuhn JJ, Hendley JO, Adams KF, et al. Antitussive effect os guaifenesin in young adults with natural
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81.

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 substincia e aliviando as manifestagdes
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 isémero dextrogero, a
dexclorfeniramina. Apds administragdo oral de 4 mg de maleato de clorfeniramina, em voluntarios sadios
em jejum, houve rapida deteccdo nos niveis plasmaticos. A concentragdo plasmatica maxima foi de
aproximadamente 7 mg/mL, alcangada apds 3 horas da administracdo, e meia-vida variou de 20 a 24
horas. O medicamento e seus metabolitos sdo primariamente excretados pela urina.

O sulfato de pseudoefedrina é bem absorvido ap6s administracdo oral. Este composto ¢ resistente a agao
da monoamina oxidase entre 43% e 96% da dose oral sdo excretados na forma nao modificada na urina.



A guaifenesina é bem absorvida ap6s a administragdo oral, apresenta uma meia-vida de eliminagdo 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
coracdo grave ou hipertireoidismo; para pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da
formulagao, 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 hipertenséo arterial
severa ou ndo controlada (ndo tratada ou resistente ao tratamento), ou com doenga ou insuficiéncia renal
aguda grave (subita) ou cronica (de longo prazo). Caso ocorra o desenvolvimento de sintomas de
Sindrome de Encefalopatia Posterior Reversivel ou Sindrome de Vasoconstricdo Cerebral Reversivel, tais
como dores de cabeca intensas de inicio subito, enjoos, vomitos, confusdo, convulsdes e perturbacdes
visuais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e 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 seguranga do uso deste medicamento durante a
gravidez ndo 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 ndo deve ser usado no
terceiro trimestre da gravidez, pois os recém-nascidos e criangas prematuras podem apresentar graves
reacdes aos anti-histaminicos. Ainda ndo estd determinado se este produto ¢ excretado no leite materno.
Contudo, uma vez que ¢ sabido que certos anti-histaminicos sdo excretados no leite materno, recomenda-
se precaucdo quando da utilizagdo deste medicamento em maes que estdo amamentando. Deve-se decidir
sobre a interrupgao do aleitamento ou da medicagao.

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

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

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

EXPECTAMIN® pode causar sonoléncia.
Oriente seu paciente a niao 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 agitagdo e inquietagdo, especialmente em criangas.

A seguranca e eficacia deste medicamento em criangas menores de dois anos de idade nao estdo
estabelecidas.

Uso em pacientes geriatricos

Anti-histaminicos podem causar tontura, sedacdo e hipotensdo em pacientes com mais de 60 anos de
idade. Estes pacientes também s3o mais susceptiveis ao desenvolvimento de reagdes adversas aos
simpatomiméticos.

Este medicamento pode causar doping.



Contém sacarina sodica e ciclamato de sédio (edulcorantes).
Atencio: 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
hipotensdo grave. O uso concomitante de alcool, antidepressivos triciclicos, barbituratos ou outros
depressores do sistema nervoso central podem potencializar o efeito sedativo da dexclorfeniramina. A
acdo 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, EXPECTAMIN® nio 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 acdo hipotensiva destes medicamentos.
Podera ocorrer aumento na atividade de marca-passo ectdpico quando a pseudoefedrina for associada a
digitalicos. Os antidcidos aumentam a velocidade de absor¢ao da pseudoefedrina, enquanto o caolim a
reduz.

Interacoes medicamento-exame laboratorial

A adig8o 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 4cido vanilmandélico (VMA).

O tratamento com EXPECTAMIN® devera ser suspenso dois dias antes da execugdo de teste cutdneos
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.

Nao 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). Nao 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). Nao 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).

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

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



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

dexclorfeniramina:

Reag¢do comum: >1/100 e <1/10: sonoléncia e espessamento das secregdes bronquicas.

Reacio rara: >1/10.000 e <1.000:

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

Cardiovasculares: hipotensao arterial, cefaleia, taquicardia e extrassistoles;

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

Neurologicos: sedagdo, vertigem, distirbios de coordenagdo motora, fadiga, desorientacdo, agitagdo e
inquietagdo, nervosismo, tremor, irritabilidade, insonia, euforia, parestesia, visdo subnormal, diplopia,
tontura, zumbido, labirintite, histeria, neurite e convulséo;

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

Geniturinarios: poliuria, disuria, retencdo urinaria ¢ menstruagao irregular;

Respiratérios: sensagio de aperto no torax, dificuldade respiratoria e desconforto nasal.

sulfato de pseudoefedrina:

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

Reacdo incomum: >1/1.000 e <1/100: sonoléncia, tontura, sudorese excessiva, tremores, palidez,
cefaleia, taquicardia, nauseas, vomitos, disuria e astenia;

Reacéo rara: >1/10.000 e <1/1.000: hipertensdo arterial, cefaleia, bradicardia, arritmias, alucinagdes e
dispneia.

Outros possiveis eventos adversos dos agentes simpatomiméticos incluem: depressio do sistema
nervoso central, ansiedade, medo, convulsdes, rubor, anorexia, contratura muscular, angina pectoris,
choque acompanhado por hipotensio e retengdo urinaria.

Reagdes pods-comercializagdo:

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

guaifenesina:
Reacéo rara: >1/10.000 e <1/1.000: nauseas e 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 depressdo do Sistema Nervoso
Central (sedagao, apneia, torpor e choque) até estimulo (insonia, alucinagdes, tremores ou convulsdes) e
obito. Outros sinais e 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, nduseas, vomitos, sudorese, poliuria, taquicardia,
dor precordial, disuria, astenia, ansiedade, inquietagdo 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 padrio para remoc¢do de qualquer medicamento que ndo foi
absorvido pelo estdmago, tais como: adsor¢@o por carvao vegetal ativado administrado sob a forma de
suspensdo em agua. A administragdo de lavagem gastrica deve ser considerada. Os agentes de escolha
para a lavagem sdo as solugdes salinas isotdnicas e meio-isotonico. Os agentes cartarticos salinos
atraem agua para o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por sua agdo diluente rapida do
conteido intestinal. A dialise tem pouco valor na intoxicagdo com anti-histaminicos. Apoés
administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente devera permanecer sob observagao clinica.

O tratamento dos sinais e sintomas da superdose é sintomatico e de suporte. Estimulantes (agentes
analépticos) ndo devem ser usados. Podem ser usados vasopressores para tratar a hipotensdo arterial.
Barbituricos 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 intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Data do Data de Versbes
. N°. expediente Assunto . N°. expediente Assunto - Itens de bula (VP/VPS Apresentagoes relacionadas
expediente expediente aprovacao )
10457 -
SIMILAR - Atualizagdo de texto de bula
Inclusdo Inicial conforme bula padrao Frascos com 100 mL + copo dosador
18/10/2016 | 2400670/16-0 | de Texto de Bula - - - - publicada no bulario. VP/VPS p
L J e 120 mL + copo dosador
- publicag@o no Adequagdo a RDC
Bulario RDC 47/2009.
60/12
10450 -
SIMILAR — 4. O que devo sgber antes de
. ~ usar este medicamento?
Notificagdo de 6. Como devo usar este
Alteragdo de ' . VP/ Frascos com 100 mL + copo
- - - - - ?
12/03/2018 | 0191652/18-1 Texto de Bula - m'edlcamento‘. VPS dosador e 120 mL + copo dosador
L Dizeres Legais
publicagdo no Lo
. 4. Contraindicagdes
Bulario RDC 2 Posologi dod
60/12 . Posologia e modo de usar
10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragéo de ~ Frascos com 100 mL + copo
18/04/2021 | 1482382/21-9 Texto de Bula - - - - - 9. Reagdes Adversas VPS dosador ¢ 120 mL + copo dosador
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
10450 -
SIMILAR - 10507 -
Notificacdo de SIMILAR -
26/04/2023| 0416901/23-9 | AMEraGAOde | 000031 0386386/23-7 | Modificagio Pos{  18/042023 | Il - DIZERES LEGAIS | v, | Frascos com 100 mL., 100 mL +
Texto de Bula - Reaistro - VPS copo dosador, 120 mL e 120 mL +
publicagdo no CI% ONE copo dosador
Bulario RDC
60/12




27/05/2024

0703979/24-8

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula -
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Bulario RDC
60/12
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MEDICAMENTO?
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111 - DIZERES LEGAIS

VP/
VPS

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

dosador.

01/04/2025

0445804/25-4

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

20/10/2023

1133213/23-1

10507 -
SIMILAR -
Modificagido Pos-
Registro -
CLONE

01/04/2024

COMPOSICAO
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?
III - DIZERES LEGAIS

COMPOSICAO

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

I - DIZERES LEGAIS

VP/
VPS

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

dosador.




10450 -

Solug¢do oral de 0,4 mg/mL + 4

SIMILAR —
Notificagio de 10507 -
Mmm§0® SIMILAR - yp, | m@mL+20 mg/mL. Embalagem
28/08/2025| 1152996/25-8 ¢ 13/08/2025 1054351/25-1 Modificagdo Pos-{  13/08/2025 III - DIZERES LEGAIS contendo 1 frasco com 100 mL +
Texto de Bula - . VPS
L Registro - copo dosador ou 120 mL + copo
publicagdo no CLONE dosador
Bulario RDC ’
60/12
10450 - Padronizagéo interna
SIMILAR — 4. O QUE DEVO SABER VP Solucado de 0,4 mg/mL + 4 mg/mL +
Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE 20 mg/mL. Embalagem contendo 1
¥ MEDICAMENTO?
) ) Alteragao de N/A N/A N/A N/A frasco com 100 mL, 1 frasco com
Texto de Bula - P L 120 mL, 1 frasco com 100 mL +
adronizac3o interna
5. ADVERTENCIAS E VPS copo dosador ou 1 frasco com 120

publicagdo no
Bulario RDC

60/12

PRECAUCOES

mL + copo dosador.




