maleato de dexclorfeniramina

Formas farmacéuticas e apresentaces
Creme dermatolégico 10 mg/g, contetido 10 g, 20 g ou 30 g.

USO TOPICO B
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
Composicao

Cada g do creme dermatolégico contém:
maleato de dexclorfeniramina 10,0 mg
excipiente” q.s.p. 1,09

*cera auto emulsionante ndo ibnica, petrolato liquido, sorbitol, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, esséncia
lavanda, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O maleato de dexclorfeniramina pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antialérgicos (anti-
histaminicos). Os antialérgicos (anti-histaminicos) ajudam a reduzir os sintomas de alergia causados por substancias
estranhas que entram em contato com nosso corpo.

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégico é indicado para o alivio do prurido, alergias, coceiras, urticaria
e picadas de insetos.

Cuidados de armazenamento
Manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade
O numero do lote e as datas de fabricagédo e validade estdo impressos no cartucho do medicamento, em caso de
vencimento, nao utilize o produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Gravidez e lactacao

A seguranga para o uso na pele de antialérgicos durante a gravidez e a
m casos raros, a absorcdo pela pele do maleato de dexclorfeniramina creme dermalologwco pode provocar

excitabilidade, principalmente em criangas.

Informe seu medico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico

se esta amamentando.

Cuidados de administracao
\/enﬂ ue se o medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:
O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégico possui cor branca e uniforme.

Dosagem:

Aplicar o maleato de dexclorfeniramina creme dermatoldgico sobre a area da pele afetada duas vezes ao dia.
Deve-se evitar cobrir a drea que esté sendo tratada.

Aplicar o maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégico sobre a area da pele

O maleato de dexclorfeniramina sé deve ser aplicado externamente. Nao deve ser aplicado nos olhos, boca, nariz e
nao deve ser utilizado em areas extensas da pele, principalmente em criangas.

Este medicamento deve ser utilizado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente socorro médico levando també a bula do produto.

Siga a or\entagao do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica ou de seu cirurgido dentista.

Interrupcéao do tratamento
Na&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas
Antialérgicos para uso na pele podem causar sensibilidade e irritagao local, pr
Poderéa ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medlcamento se o medlcamento for apllcado em
areas extensas, por causa de sua absorco. Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o uso de antialérgicos,
incluindo o maleato de dexclorfeniramina, sdo: urticéria, coceira, erupgdes na pele, sensibilidade na pele quando
exposta ao sol, aumento do suor, calafrios, pressdo balxa dor de cabega palpitagao, choque anafilatico, boca, nariz
e garganta secos, sedagéo, agltagao perda de apetite, fraqueza nervosismo, aumento da quantidade de micgdes,
dor ao urinar, azia e visao turva.

i com outras
Desconhecem-se interagoes especificas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Contraindicagoes e precaucdes
Informe seu médico sobre qualquer medlcamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Nao utilize o maleato de dexclor se vocé ja teve a\gum tipo de reagdo incomum a
gualquer um dos componentes da férmula do produto

maleato de dexclorfeniramina creme nao é indicado para o uso nos olhos (oftalmico).
Deve-se evitar a exposicao a luz do sol das areas tratadas com o maletao de dexclorfeniramina creme, pois podem
ocorrer reacoes indesejaveis na pele.
O tratamento devera ser suspenso se ocorrer sensagao de queimagao, erupgoes, desenvolvimento de irritagdes ou
se na@o houver melhora do quadro.
Evite o uso pvolongado ou 0 Uso em 4reas extensas da pele principalmente em criangas.
o] m ar levera ser rte 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de
teste \aboratonal na pele pois o uso do produto podera mlerfenr no resultado do exame.

Este medicamento é contraindicado na faixa etéria abaixo de 2 anos de idade, incluindo recém-nascidos e
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rematuros.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista sobre o aparecimento de reagées indesejaveis.
Informe seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Este_ medicamento nao deve ser utilizado por sem or médica ou do cirurgido-
dentista

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

Caracteristicas famacoldgicas

O maleato de dexclorfeniramina é um anti-histaminico que possui a propriedade de antagonizar muitos efeitos
caracteristicos da histamina. O seu isémero destro possibilita o emprego de doses minimas que produzem efeito
terapéutico desejado. Sabe-se que os anti-histaminicos nao provocam a destruigdo da histamina, mas aumentam a
resisténcia & mesma.

Indicacoes
O maleato de dexclorfeniramina creme esta indicado para o alivio do prurido, alergia, coceiras, urticarias e picadas de
insetos.

Contraindicacdes

O maleato de dexclorfeniramina creme derrr 6gico esta cor i a
hipersensibilidade aos componentes de sua formula.

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégico nao devera ser utilizado:

- nos olhos ou em regi6es proximas aos olhos, boca e nariz;

- se a pele estiver machucada ou com bolhas;

- na regido genital.

que apresentam

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria abaixo de 2 anos de idade, incluindo recém-nascidos e prematuros.

Interag6es medicamentosas

M itosas com Testes L. i
O tratamento com anti-histaminicos devera ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo
de prova cuténea, ja que os anti-histaminicos podem impedir ou diminuir as reagcdes que, de outro modo, seriam
positivas aos indicadores de reatividade térmica.

Precaucdes e Adverténcias

O maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégico nao esta indicado para o uso oftalmico.

Deve-se evitar a exposi¢&o a luz solar as areas tratadas com o maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégico,
pois podem ocorrer reagées indesejaveis na pele.

O tratamento devera ser descontinuado se ocorrer sensagdes de queimagao, erupgéo, desenvolvimento de irritagdes
ou se a condigao original persistir.

Evite o uso prolongado ou o uso em éreas extensas a pele, principalmente em criangas.
Em casos raros, a absorgao pela pe\e do maleato de dexclor creme derm
excitabilidade, principalmente em criancas.

Deve-se evitar o uso de maleato de dexclorfeniramina creme sob ocluséo.

pode provocar

Uso em idosos. criancas e outros grupos de risco:
Uso durante a gravidez e lactag:
A seguranca para o uso tépico de “anti-histaminico durante a gravidez e a amamentag@o ndo esta estabelecida.

Os anti-histaminicos podem causar excitagdo em criangas de baixa idade e maior sedagao, vertigem e hipotensao em
pacientes com mais de 60 anos.

A seguranca e eficacia deste produto néo foi estabelecida em criangas abaixo de 2 anos de idade.

Categoria B para a gravidez segundo o FDA (Food and Drug Administration).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a orientagao médica ou do cirurgido-dentista.

c a
Anti-histaminicos topicos podem causar sensibilizagao e irritagao local, 1te com o uso pr Efeitos
colaterais sistémicos tem sido reportados apés a aplicagdo tépica de anti-histaminicos em areas extensas. Outros
efeitos que poderdo ocorrer durante o uso de anti-histaminicos, incluindo o maleato de dexclorfeniramina, sao:
urticaria, coceira, prurido, erupgdes na pele, sensibilidade na pele quando exposta ao sol, aumento do suor, calafrios,
pressao baixa, dor de cabega, palpitagdo, choque anafilatico, boca, nariz e gaganta secos, sedacéo, agitagao, perda
de apetite, iraqueza nervosismo, aumento da quantidade de micgdes, dor ao urinar, azia, visdo turva.

Posologia
Aplicar o maleato de dexclorfeniramina creme dermatolégico sobre a area da pele afetada duas vezes ao dia.

Superdosagem
Este medicamento deve ser utilizado somente na dose recomendada. Se for utilizada grande quantidade deste
medicamento, orienta-se a procura imediata de socorro médico levando também a bula do produto.

Pacientes idosos
Os anti-histaminicos podem causar maior sedagao, vertigem e hipotensao em pacientes com mais de 60 anos.

Siga corretamente o modo de usar; ndo 0s sil procure ori 40 médica.
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