Posologia

Adose deve ser individualizada e ajustada de acordo com a condi¢do sob tratamento e a resposta obtida.
Quando os sintomas de alergia respiratéria estiverem adequadamente controlados, uma retirada lenta da
associagao e um tratamento isolado com um anti-histaminico deverao ser considerados.

A dose inicial recomendada para adultos e criangas maiores de 12 anos é uma a duas colheres das de
cha (5 a 10 ml), 3 a 4 vezes por dia, apés as refei¢des e ao deitar. A dose nao devera exceder 8 colheres
das de cha (40 ml) por dia. Em criangas de menor idade, a dose deve ser ajustada de acordo com a
gravidade da doenga, antes que pela idade ou pelo peso corporal.

Criancas de 6 a 12 anos: a dose recomendada é 1/2 colher das de cha (2,5 ml), 3 vezes ao dia. Se uma
diaria adicional for requerida, devera ser administrada preferencialmente ao deitar. A dose nao devera
exceder 4 colheres de cha (20 ml) por dia.

Criancas de 2 a 6 anos: a dose inicial € 1/4 a 1/2 colher das de cha (1,25 ml a 2,5 ml), 3 vezes por dia,
com ajuste da dose de acordo com a resposta do paciente. A dose didria ndo devera exceder 2 colheres
das de cha (10 ml). Com a melhora clinica, a dose devera ser reduzida gradualmente ao nivel minimo de
manutengao e descontinuada quando possivel.

Superdosagem

Este i ito € uma
seus componentes deve ser considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica do produto € resultado particularmente da dexclorfeniramina.
A dose letal estimada do maleato de dexclorfeniramina ¢ de 2,5 a 5 mg/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, em geral, ndo produz sintomas agudos. Os efeitos do
hipercortisolismo somente ocorrem com a administragao repetida de altas doses.

As reacoes de superdose de anti-histaminicos podem variar desde depresséo do sistema nervoso central
a sua estimulacao.

Secura na boca, pupilas dilatadas e fixas, febre, rubor facial e sintomas gastrintestinais podem ocorrer.
Na crianga, a estimulagdo ocorre de forma dominante, podendo também provocar alucinagoes,
incoordenacao e convulsdes tonico-clonicas.

Adultos: um ciclo consistindo de depressdo com torpor e coma, e uma fase de excitacdo levando a
convulsdes, podem ocorrer.

Tratamento: em caso de superdose aguda com corticosteroides o esvaziamento gastrico pode auxiliar.
Manter uma ingestéo adequada de liquidos e monitorar os eletrélitos no soro e na urina, com atengéao
particular ao balanco de sédio e potassio. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario. Na superdose
de anti-histaminicos, o tratamento é essencialmente sintomatico e de suporte. Deve-se induzir émese
através da ingestao de um copo de agua ou leite, estimulando-se o reflexo do vémito. Se este nao ocorrer,
a lavagem gastrica com solugao salina isotdnica estara indicada.

Né&o devem ser usados estimulantes.

Vasopressores podem ser utilizados para tratamento da hipotenséo. As convulsées sao tratadas com um
depressor de curta duragdo, como o tiopental. A didlise ndo tem sido considerada dtil.

tosa e, portanto, a toxicidade potencial de cada um os

Pacientes idosos

Nao ha dados na literatura a respeito de cuidados especiais de corticosteroides em pacientes idosos,
porém é mais provavel que os pacientes de idade avangada, em tratamento com corticoides,
desenvolvam hipertensdo. Utilizar a mesma posologia, exceto em casos de problemas cardiovasculares
e insuficiéncia renal. Anti-histaminicos podem causar sedacéo, vertigem e hipotensdo em pacientes
acima de 60 anos de idade.
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maleato de dexclorfeniramina
+ betametasona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Xarope. Embalagem contendo 1 frasco de 120 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada ml do xarope contém:

maleato de dexclorfeniraming. . ... ... ... ... 0,4 mg
betametasona . .. ... ... 0,05 mg
VBICUIO™ .S.P. .« o ettt 1ml

* propilenoglicol, sorbitol, benzoato de sédio, acido citrico, edetato dissddico diidratado, ciclamato de
sodio, corante vermelho ponceaux, esséncia de framboesa, sacarose, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

A betametasona + maleato de dexclorfeniramina age em situacdes onde é necessario um efeito
corticosteroide rapido e intenso, sendo medicacéo adjuvante e ndo substitutiva a convencional.

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero do lote e as datas de fabricagdo e validade deste medicamento estdo carimbados na
embalagem do produto. Este produto ndo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado poderd nao
ocorrer.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar
2o médico se esta amamentando.

Siga a orientag@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis tais como: pressao alta, fraqueza
muscular, vémitos ou dor abdominal, retardo na cicatrizagao, ite, urticéria, convulsoes, vertigens,
dor de cabeca, 6es menstruais, dep! 40 e irritabili

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

O uso de betametasona + maleato de dexclorfeniramina esta contraindicado em pacientes com infeccdes
por fungos, hipersensibilidade & betametasona + maleato de dexclorfeniramina, outros corticosteroides ou
a qualquer um dos seus componentes.

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

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade e
atengdo podem estar prejudicadas.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

ATENCJ\O: Este medicamento contém aclcar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de diabetes.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

A betametasona apresenta-se na forma de po cristalino branco ou quase branco.

E praticamente insoltivel em dgua; levemente sollivel em &lcool 100%, acetona e dioxano; muito pouco
soltvel em cloroférmio e éter.
A na deve ser protegida da luz.

A betametasona é um andlogo sintético da prednisolona, que é mais potente mg/mg se comparado a
hidrocortisona. A betametasona é usada quando a terapia corticosteroide local ou sistémica é desejada
para um tratamento de doencas enddcrinas, reuméticas, do coldgeno, dermatoldgica, alérgica, oftélmica,
gastrintestinal, respiratéria, hematoldgica e neoplasicas.

Os corticosteroides tém muiltiplas acdes as quais produzem efeitos anti-inflamatérios e resultam no seu
uso difundido para tratamento de doengcas como a asma. Historicamente acreditava-se que os
glicocorticoides diminuiam a inflamagao, estabilizando os lisossomos nos neutréfilos o que prevenia a
degranulacdo e o resultado da resposta ir 6ria. Outras pesquisa n que os
glicocorticoides também induziam as i anti-ir ori Estas p inibem a enzima
fosfolipase A2, a qual inibe a sintese de prostaglandina e produtos da lipoxigenase.

Durante reagdes alérgicas, acredita-se que quatro tipos de citocinas induzem o recrutamento de células
alérgicas.

Possui um atomo de fltior, em vez de cloro, que a diferencia da beclometasona. Difunde-se através das
membranas celul: e forma com i atico ifi Estes complexo:
penetram no nucleo celular, se unem ao DNA e estimulam a transcricdo do mRNA e posterior sintese de
varias enzimas, responsdveis, em Ultima instancia, pelos efeitos dos corticosteroides sistémicos. Todavia,
estes agentes podem suprimir a transcricdo do mRNA em algumas células (exemplo linfécitos).
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Os mecanismos da acao imunossupressora nao sdo conhecidos por comple(o porem podem implicar

supressao ou prevencao das reagdes imunes I por células (hip ), assim

como agdes mais especificas que afetem a resposta imune.

A absorgdo da betametasona ocorre por via oral é absorvida de forma rapida e quase completa. A

biodisponibilidade tépica é de 12% a 14%. Apos a aplicagdo tdpica até 14% pode ser absorvido

sistemicamente.

A betametasona liga-se as proteinas plasmaticas na taxa de 64% (principalmente & globulina e menos a

albumina).

O volume de distribui¢ao (Vd) é de 84 I.

Os corticosteroides atravessam a placenta e podem ser excretados em pequenas quantidades no leite

materno.

A betametasona é metabolizada principalmente no figado, a maior parte em metabdlitos inativos, mas

também metabolizada no rim.

E eliminada pelo metabolismo, seguido de excrecao renal de seus metabdlitos.

O clearance renal é de 9,5 ml/min. Somente 4,8% da dose foi recuperada como betametasona, o restante

foi eliminado na forma de metabdlitos.

A meia-vida de eliminagéo é de 5,6 horas.

O maleato de dexclorfeniramina apresenta-se na forma de p6 branco, cristalino, inodoro.

E soltivel em &gua, alcool e cloroférmio; pouco solivel em éter e a solugdo 1% em agua, apresenta pH

entre 4 e 5.

O armazenamento deve ser protegido da luz.

Os anti-histaminicos diminuem ou eliminam as principais agdes da histamina no corpo, pelo blogueio

competitivo e reversivel do sitio do receptor histaminico nos tecidos. Os receptores histaminicos H1 sao

responsaveis pela vasodilatagdo, aumento da permeabilidade capilar, reagdes cutaneas (coceira), e em

grau menor, a contracao da musculatura lisa de brénquios e trato gastrintestinal.

A mamna dos anti-histaminicos, também ap! efeitos antimuscarinicos, adrenalino-anatagonista,
-ar ista e efeitos ésicos locais.

Indicagdes

Este produto é indicado no tratamento adjuvante das afeccdes alérgicas do aparelho respiratério, como:
asma brénquica grave e rinite alérgica; nas afecgdes alérgicas cutaneas, como: dermatite atépica
(eczema), dermatite de contato, reagdes medicamentosas e doenga do soro, e nas afecgdes alérgicas
inflamatdrias oculares como: ceratite, irite naogranulomatosa, coriorretinite, iridociclite, coroidite,
conjuntivite e uveite. Nestas afec¢des oculares, este produto inibe a fase exsudativa e inflamatéria,
contribuindo para preservar a integridade funcional do globo ocular, enquanto se realiza o tratamento da
infecgao ou por outra causa com terapia especifica.

Contraindicacoes

O produto esté contraindicado em pacientes com infeccdo sistémica por fungos, em prematuros e recém-
nascidos, nos pacientes que estejam recebendo terapia com inibidores da MAO e nos que demonstrarem
hipersensibilidade a qualquer dos componentes de sua formula ou a farmacos de estrutura quimica
similar.

¢ e adverténcias
- poderao ser r arios ajustes de acordo com a remissao ou
exacerbagao da doenga, com a resposta individual do paciente ao tratamento ou exposi¢ao do paciente
a situagoes de estresse emocional ou fisico, como infecgao, cirurgia ou traumatismo. Podera ser
necessdrio acompanhamento clinico durante periodo de até um ano apés o término de tratamentos
prolongados ou com doses elevadas.
Insuficiéncia adrenocortical secundaria pode surgir com a retirada muito répida do corticosteroide, e o
risco pode ser minimizado com a reducao gradual da dose.
Os efeitos dos corticosteroides sdo 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 podem agravar possivel i ili emocional exi: te ou iveis tendéncias
psicéticas.
Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes portadores de: colite ulcerativa nao
especifica, se houver probabilidade de perfuracao iminente, abcesso ou outra infecgdo piogénica;
diverticulite; anastomose intestinal recente: ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal; hipertensao
arterial; osteoporose e miastenia gravis.
Desde que as complicagdes do tratamento com glicocorticoides s@o dependentes da dose e duracao do
tratamento, uma decisdo sobre o risco/beneficio deve ser tomada para cada paciente.
Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccao.
O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com
possivel dano aos nervos 6ticos e agravar infecgdes secundarias causadas por fungos ou virus.
Com a terapia corticosteroide, dieta com restricdo de sal e suplementagdo de potdssio deve ser
consif . Todos os cor ides elevam a ao de calcio.
Os pacientes sob terapia com corticosteroide nao devem ser vacinados contra variola. Outros processos
de imunizagdo 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 devem procurar orientagdo médica. Essa recomendagao é particularmente importante para
as criangas.

A terapia com corticosteroides na tuberculose ativa deve ser restrita aos casos de tuberculose
disseminada ou fulminante, na qual o corticosteroide é usado em conjunto com um regime apropriado.
Se corticosteroides forem indicados a i com tt latente, serd r aria observacao
clinica cuidadosa. Durante terapia prolongada com corticosteroides, os pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

O crescimento e o desenvolvimento de criangas de baixa idade, sob terapia prolongada com
corticosteroide, devem ser monitorizados com cuidado, uma vez que a administragao de corticosteroides
pode interferir na taxa de crescimento normal e suprimir a producdo endégena de corticosteroides nesses
pacientes.

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

O maleato de dexclorfeniramina: deve ser usado com cautela em pacientes com glaucoma de angulo
estreito, Ulcera péptica estenosante, obstrugao piloroduodenal, hipertrofia prostatica ou obstrugéo do colo
vesical, doencas cardiovasculares, entre as quais hipertensdo, nos pacientes com pressao intraocular
elevada ou hipertireoidismo.

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

A seguranca e a eficacia deste produto ainda ndo estao estabelecidos em criancas abaixo de 2 anos.
Uso na gravidez e lactagao: a utilizagdo deste produto 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 corticosteroides durante a gravidez
devem ser observadas cuidadosamente quanto a sinais de hipoadrenalismo.

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

Interag6es 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 deplelores de potéssio pode agravar a hlpcca\emla
O uso concomltante de corticosteroides com gllcosldeos pode d
arritmias ou do digital jia. Os cor
deplecao de potéssio causada pela anfotencma B
Em todos os pacientes que estejam recebendo qualquer uma das terapias combinadas, as determinacoes
séricas eletroliticas, particularmente os niveis de potassio, devem ser monitorizadas.
O uso concomitante de corticosteroides com anticoagulantes do tipo cumarinicos pode aumentar ou
diminuir os efeitos anticoagulantes, possivelmente requerendo ajuste na dose.
Os efeitos combinados de farmacos anti-inflamatérios nao corticosteroides ou alcool com glicocorticoides
podem resultar em aumento da ocorréncia ou gravidade de ulceragao gastrintestinal.
Os corticosteroides podem diminuir as concentragoes de salicilato sanguineo.

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.
A terapia concomitante com glicocorticoides pode inibir a resposta a somatotropina.
- maleato de dexclorfeniramina: os inibidores da MAO (monoaminoxidase) prolongam e intensificam os
efeitos dos anti-histaminicos. Hipotensao 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.
A acdo de anticoagulantes orais pode ser reduzida pelos anti-histaminicos.

e
podem aumentar a

Interagdes alimentares
Na&o ha dados na literatura a respeito de interagées com alimentos.

Reagoes adversas/colaterais

acoes a esta substancia sdo semelhantes as relatadas com outros
comcosteroldes Entretanto, a pequena quantidade de corticosteroides na combinacao torna a incidéncia
de efeitos adversos menos provavel.
Os efeitos adversos relatados com o uso. de cor incluem disturbi eletroliticos,
mt leléticos, gastril der neurolégi enddcrinos, i 6
e psiquiatricos.
- maleato de dexclorfeniramina: as reacdes 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 reagbes cardiovasculares,
hematoldgicas, neuroldgicas, gastrintestinais, geniturindrias e respiratérias.
Efeitos adversos gerais, como urticéria, exantema cutaneo, choque anafilatico, fotossensibilidade,
transpiragé@o excessiva, calafrios, secura da boca, nariz e garganta tém sido relatados.

de exames
Os corticosteroides podem alterar o teste do nitroblue tetrazolium para infec¢des bacterianas, produzindo
resultados falso-negativos.




