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MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA: DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM GLAUCOMA DE ANGULO ESTREITO,
ULCERA PEPTICA ESTENOSANTE, OBSTRUGAO PILORODUODENAL, HIPERTROFIA PROSTATICA OU OBSTRUGAQ DO COLO VESICAL,
DOENCAS CARDIOVASCULARES, ENTRE AS QUAIS HIPERTENSAC, NOS PACIENTES COM PRESSAO INTRAOCULAR ELEVADA OU
HIPERTIREOIDISMO.

0S PACIENTES DEVEM SER ALERTADOS QUANTO AO RISCO DE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, UMA VEZ QUE PODE
OCORRER SONOLENCIA, DEVIDO A PRESENCA DO ANTI-HISTAMINICO. ANTI-HISTAMINICOS PODEM CAUSAR SEDACAO, VERTIGEM E
HIPOTENSAO EM PACIENTES ACIMA DOS 60 ANOS DE IDADE. A SEGURANCA E EFICACIA DESTE MEDICAMENTO AINDA NAO ESTAO
ESTABELECIDAS EM CRIANCAS ABAIXO DE 2ANOS.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGCAO
PODEMESTAR PREJUDICADAS

ATENCAO DIABETICOS: CONTEMAGUCAR

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A utilizagéo de Lestamil® durante a gravidez e lactagéo deve ser analisada pesando-se os riscos e 0s
beneficios potenciais que possam advir de seu uso. Criangas nascidas de mées que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a
gravidez devem ser observadas cuidadosamente quanto a sinais de hipoadrenalismo.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Criangas: Aseguranca e eficacia deste medicamento ainda nao estéo estabelecidas em criangas abaixo de 2 anos.

Interagdes 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 depletores de potéssio pode agravar a hipocalemia. O uso concomitante de
corticosteroides com glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou toxicidade do digital associada & hipocalemia. Os
corticosteroides podem aumentar a deplecao de potéassio causada pela anfotericina B. Em todos os pacientes que estejam recebendo qualquer uma
das terapias combinadas, as determinagdes séricas eletroliticas, particularmente os niveis de potassio, devem ser monitorizadas. O uso concomitante
de corticosteroides com anticoagulantes do tipo cumarinico pode aumentar ou diminuir os efeitos anticoagulantes, possivelmente requerendo ajuste
de dose. Os efeitos combinados de farmacos anti-inflamatérios néo corticosteroides ou alcool com glicocorticoides podem resultar em aumento da
ocorréncia ou gravidade de ulceragdo gastrintestinal. Os corticosteroides podem diminuir as concentragdes de salicilato sanguineo.  icido
acetllsahcmco deve ser usado com cautela em conjunto com corticosteroides na hipoprotrombinemia. Ajustes nas doses dos faimacos
h poderéo ser arios quando corticosteroides forem administrados a diabéticos. A terapia concomitante com glicocorticoides
pode inibir a resposta & somatotropina.

Maleato de dexclorfeniramina: Os inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos. Hipotenséo
grave pode ocorrer. O uso concomitante de anti-t e dlcool, triciclicos, barbitlricos e outros depressores do sistema
nervoso central pode potencializar o efeito sedativo da dexclorfeniramina. Aagéo de anticc orais pode ser reduzida pelos anti-histaminicos.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS:
BETAMETASONA: AS REAGOES ADVERSAS A ESTA SUBSTANCIA SAO SEMELHANTES AS RELATADAS COM OUTROS
CORTICOSTEROIDES. ENTRETANTO, A PEQUENA QUANTIDADE DE CORTICOSTEROIDES NA COMBINAGAO TORNA A INCIDENCIA DE

EFEITOSADVERSOS MENOS PROVAVEL.

0S EFEITOS ADVERSOS RELATADOS COM O USO DE CORTICOSTEROIDES INCLUEM DISTURBIOS ELETROLITICOS,
MUSCULOESQUELETICOS, GASTRINTESTINAIS, DERMATOLOGICOS, NEUROLOGICOS, ENDOCRINOS, OFTALMICOS, METABOLICOS E
PSIQUIATRICOS.

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA: AS REAGOES ADVERSAS A ESTE COMPONENTE TEM SIDO SIMILARES AS RELATADAS COM
OUTROS ANTI-HISTAMINICOS. SONOLENCIA LEVE A MODERADA E O EFEITO ADVERSO MAIS FREQUENTE DO MALEATO DE
DEXCLORFENIRAMINA.

OUTROS POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS DOS ANTI-HISTAMINICOS INCLUEM REACOES CARDIOVASCULARES, HEMATOLOGICAS,
NEUROLOGICAS, GASTRINTESTINAIS, GEN\TURINARIASERESP\RATO IAS,

EFEITOS ADVERSOS GERAIS, COMO URTICARIA, EXANTEMA CUTANEO, _CHOQUE ANAFILATICO, FOTOSSENSIBILIDADE,
TRANSPIRA(}AO EXCESSIVA, CALAFRIOS, SECURADABOCA, NARIZ E GARGANTATEM SIDO RELATADOS.

ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: OS CORTICOSTEROIDES PODEM AFETAR O TESTE NITROBLUE TETRAZOLIUM PARA
INFECCAO BACTER\ANAE PRODUZIR RESULTADOS FALSO-NEGATIVOS.

Superdose: Lestamil® ¢ uma associagdo medicamentosa e, portanto a toxicidade potencial de cada um dos seus componentes deve ser
considerada. A toxicidade de uma dose excessiva (nica de Lestamil® & resultado particularmente da dexclorfeniramina. A dose letal estimada do
maleato de dexclorfeniramina é de 2,5a5,0mg/kg.

Uma dose unica excessiva de corticosleroide, em geral, ndo produz sintomas agudos. Os efeitos hipercortisolismo somente ocorrem com a
administragéo repetida de altas doses. As reagdes de superdose de anti-histaminicos podem variar desde depressao do sistema nervoso central a sua
estimulagéo. Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febre, rubor facial e sintomas gastrintestinais podem ocorrer.

Na crianga, a estimulagéo ocorre de forma dominante, podendo também provocar alucinagdes, incoordenagao e convulsdes tonico-clonicas.
Adultos: Um ciclo consistindo de depresséo com torpor e coma, e uma fase de excitagéo levando a convulsGes, podem ocorrer.

Tratamento: Em caso de superdose deve ser iniciado tratamento de emergéncia imediatamente. E recomendada a consulta a um centro de
intoxicagdo. Considerar as medidas-padrao para remover qualquer quantidade de farmaco néo absorvida, por exemplo carvao ativo e lavagem
gastrica. A dialise ndo tem sido considerada util. N&o existe um antidoto especifico. Medidas para aumentar a excrecao (acidificagéo urinaria,
hemodiélise) ndo sao recomendadas. O tratamento de sinais e sintomas de superdose é essencialmente sintomatico e de suporte.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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maleato de dexclorfeniramina ——

betametasona

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO

Xarope 2mg/5mL +0,25mg/5mL

Embalagem contendo 1 frasco com 120mL + copo-medida.

USOADULTO EPEDIATRICOACIMADE 2ANOS

USOORAI

COMPOSIGAO

Cada 5mL do xarope contém:

maleato de dexclorfeniramir 2mg

b a 0,25mg

Veiculog.s.p. 5ml

Excipientes: alcool etilico, corante vermelho ponceaux, acido citrico, edetato dissodico, aroma cereja, metilparabeno, propilparabeno, sacarose,
sorbitol e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdio do medicamento: Lestamil® reune o efeito anti-inflamatério e érgico da
dexclorfeniramina.

Indicagdes do medicamento: Lestamil® ¢ indicado no tratamento adjuvante das afeccoes alerglcas do aparelho respiratdrio, como: asma bronquica
grave e rinite alérgica; nas afecu;oes alérgicas cutaneas, como: d: ite a oplca (eczema), d de contato, reagdes medicamentosas e doenga
do soro, e nas afecges alérgicas inflamatorias oculares como: ceratite, irite ndo-granulomatosa, coriorretinite, iridociclite, coroidite, conjuntivite e
uveite. Nestas afecgdes oculares, Lestamil® inibe a fase exsudativae mﬂamatona contribuindo para preservara \ntegr\dadefuncwonal do globo ocular,
enquanto se realiza o tratamento da infecgdo ou de disturbio por outra causa com terapia especifica.

Riscos do medicamento: 3 N N

CONTRAINDICAGOES: LESTAMIL®E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM INFECGCAO SISTEMICA POR FUNGOS, EM PREMATUROS
E RECEM-NASCIDOS, NOS PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO TERAPIA COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (IMAOS) E NOS
QUE DEMONSTRAREM HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA OU A FARMACOS DE ESTRUTURA
QUIMICASIMILAR.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

BETAMETASONA: PODERAO SER NECESSARIOS AJUSTES POSOLOGICOS DE ACORDO COM A REMISSAO OU EXACERBAGAO DA
DOENGA, COM A RESPOSTA INDIVIDUAL DO PACIENTE AO TRATAMENTO OU COM A EXPOSICAO DO PACIENTE A SITUACOES DE
ESTRESSE EMOCIONAL OU FiSICO, COMO INFECGAQ, CIRURGIA OU TRAUMATISMO. PODERA SER NECESSARIO ACOMPANHAMENTO
CLINICO DURANTE PERIODO DE ATE UM ANO APOS O TERMINO DE TRATAMENTOS PROLONGADOS OU COM DOSES ELEVADAS.
INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL SECUNDARIA PODE SURGIR COM A RETIRADA MUITO RAPIDA DO CORTICOSTEROIDE, E O RISCO
PODE SER MINIMIZADO COM A REDUCAO GRADUAL DA DOSE. OS EFEITOS DOS CORTICOSTEROIDES SAO AUMENTADOS EM
PACIENTES COM HIPOTIREQIDISMO OU NOS PACIENTES COM CIRROSE. OS CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELA
EM PACIENTES COM HERPES SIMPLES OCULAR. OS CORTICOSTEROIDES PODEM AGRAVAR POSSIVEL INSTABILIDADE EMOCIONAL
EXISTENTE OU POSSIVEIS TENDENCIAS PSICOTICAS. OS CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELA EM PACIENTES
PORTADORES DE: COLITE ULCERATIVA NAO-ESPECIFICA, SE HOUVER PROBABILIDADE DE PERFURAGCAO IMINENTE, ABCESSO OU
OUTRA INFECGAO PIOGENICA; DIVERTICULITE; ANASTOMOSE INTESTINAL RECENTE; ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE;
INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAO ARTERIAL; OSTEOPOROSE; E MIASTENIA GRAVIS. DESDE QUE AS COMPLICACOES D0
TRATAMENTO COM GLICOCORTICOIDES SEJAM DEPENDENTES DA DOSE E DURAGAO DO TRATAMENTO, UMA DECISAO SOBRE O
RISCO/BENEFICIO DEVERA SER TOMADA PARA CADA PACIENTE. OS CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS DE
INFECGAO. O USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDE PODE PRODUZIR CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, GLAUCOMA COM
POSSIVEL DANO AOS NERVOS OPTICOS E AGRAVAR INFECCOES OCULARES SECUNDARIAS CAUSADAS POR FUNGOS OU VIRUS. NA
TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE, DIETA COM RESTRIGAO DE SAL E SUPLEMENTAGAO DE POTASSIO DEVE SER CONSIDERADA.
TODOS OS CORTICOSTEROIDES ELEVAMAEXCRE(;AO DE CALCIO. OS PACIENTES SOB TERAPIACOM CORTICOSTEROIDE NAO DEVEM
SER VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTROS PROCESSOS DE IMUNIZACAO 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, DEVERAO PROCURAR ORIENTACAO MEDICA. ESSA RECOMENDAGAO E
PARTICULARMENTE IMPORTANTE QUANDO SE TRATA DE CRIANCAS. A TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE NA TUBERCULOSE ATIVA
DEVE SER RESTRITAAOS CASOS DE TUBERCULOSE DISSEMINADA OU FULMINANTE, NA QUAL O CORTICOSTEROIDE E USADO EM
CONJUNTO COM UM REGIME ANTITUBERCULOSE APROPRIADO. SE CORTICOSTEROIDES FOREM INDICADOS A PACIENTES COM
TUBERCULOSE LATENTE, SERA NECESSARIA OBSERVACAO CLINICA CUIDADOSA. DURANTE TERAPIA PROLONGADA COM
CORTICOSTEROIDES, 0S PACIENTES DEVEM RECEBER QUIMIOPROFILAXIA. O CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO DE CRIANCAS DE
BAIXA IDADE, SOB TERAPIA PROLONGADA COM CORTICOSTEROIDE, DEVEM SER MONITORIZADOS COM CUIDADO, UMA VEZ QUEA
ADMINISTRA(;AO DE CORTICOSTEROIDES PODE INTERFERIR NA TAXA DE CRESCIMENTO NORMAL E SUPRIMIR A PRODUGAO
ENDOGENA DE CORTICOSTEROIDES NESSES PACIENTES. A CORTICOTERAPIA PODE ALTERAR A MOBILIDADE E O NUMERO DE
ESPERMATOZOIDES.

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA: DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES COM GLAUCOMA DE ANGULO ESTREITO,
ULCERA PEPTICA ESTENOSANTE, OBSTRUGAO PILORODUODENAL, HIPERTROFIA PROSTATICA OU OBSTRUCAQ DO COLO VESICAL,
DOENGAS CARDIOVASCULARES, ENTRE AS QUAIS HIPERTENSAO, NOS PACIENTES COM PRESSAO INTRAOCULAR ELEVADA OU
HIPERTIREQIDISMO. OS PACIENTES DEVEM SER ALERTADOS QUANTO AO RISCO DE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, UMA
VEZ QUE PODE OCORRER SONOLENCIA, DEVIDO A PRESENGADOANTI-HISTAMINICO. ANTI- HISTAMINICOS PODEM CAUSAR SEDACAO,
VERTIGEM E HIPOTENSAO EM PACIENTES ACIMA DOS 60 ANOS DE IDADE. A SEGURANGA E EFICACIA DE LESTAMIL® AINDA NAO ESTAQ
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ESTABELECIDAS EM CRIANGAS ABAIXO DE 2ANOS.
DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO
PODEMESTAR PREJUDICADAS
ATENCAO DIABETICOS: CONTEM AQUCAR
Interagdes 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 depletores de potéssio pode agravar a hipocalemia. O uso concomitante de
corticosteroides com glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou toxicidade do digital associada & hipocalemia. Os
corticosteroides podem aumentar a deplecéo de potassio causada pela anfotericina B. Em todos os pacientes que estejam recebendo qualquer uma
das terapias combinadas, as determinagdes séricas eletroliticas, particularmente os niveis de potassio, devem ser monitorizadas. O uso concomitante
de corticosteroides com anticoagulantes do tipo cumarinico pode aumentar ou diminuir os efeitos anticoagulantes, possivelmente requerendo ajuste
de dose. Os efeitos combinados de farmacos anti-inflamatérios néo corticosteroides ou alcool com glicocorticoides podem resultar em aumento da
ocorréncia ou gravidade de ulceragéo gastrintestinal. Os corticosteroides podem diminuir as concentragbes de salicilato sanguineo. O &cido
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 aresposta a somatotropina.
Maleato de dexclorfeniramina: Os inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histaminicos. Hipotensao
grave pode ocorrer. O uso concomitante de anti-hi 0s e alcool, os triciclicos, barbituricos e outros depressores do sistema
nervoso central pode potencializar o efeito sedativo da dexclorfeniramina.
Aagéo de anticoagulantes orais pode ser reduzida pelos anti-| h\stamlnlcos
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A utilizagao de Lestamil® durante a gravidez e lactagdo deve ser analisada pesando-se os riscos e 0s
beneficios potenciais que possam advir de seu uso. Criangas nascidas de méaes que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a
gravidez devem ser observadas cuidadosamente quanto a sinais de hlpoadrenahsmo
Néo deve ser utilizado durante agravidezea 3
Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar 40 durante o uso destt
Este medicamento é contralndlcado na faixa etéria de 0 a2anos.
Informe ao médico ou ci g o imento de reagdes i
Informe ao seu médi cir ," dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Atencao diabéticos: contém aclicar.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAA SUA SAUDE.
Modo de uso: Este medicamento deve seradministrado por via oral.
Aspectofisico: Solugdo limpida de corvermelha.
Caracteristicas Organolépticas: Solugdo limpida de cor vermelha com odor e sabor caracteristicos.
Posologia: Adose deve ser individualizada e ajustada de acordo com a condigéo sob tratamento e aresposta obtida.
Quando os sintomas de alergia i adeqL umaretirada lenta da associagéo e o tratamento isolado com um
anti-histaminico deveréo ser considerados. A dose inicial recomendada para adultos e criangas maiores de 12 anos é de 5a 10mL), 3 a 4 vezes por
dia, apos as refei¢des e ao deitar. Adose ndo devera excedera 40mL por dia. Em criangas de menor idade, a dose devera ser ajustada de acordo com
agravidade da doenga, antes que pelaidade ou pelo peso corporal.
Criangas de 6 a 12 anos: A dose recomendada é de 2,5mL, 3 vezes por dia. Se uma dose diaria adicional for requerida, devera ser administrada
preferencialmente ao deitar. Adose ndo devera exceder a 20mL por dia.
Criangas de 2 a 6 anos: A dose inicial de Lestamil” xarope ¢ de 1,25 ou 2,5mL, 3 vezes por dia, ajustando-se a dose de acordo com a resposta do
paciente. Adose didria ndo devera excedera 10mL. Coma melhora clinica, a dose deveré ser reduzida gradualmente ao nivel minimo de manutengéo
e descontinuada quando possivel.
Sigaa onentagao de seumédico, respeltando sempre os horarios, as doses e aduragao do tratamento.
Nao do seumédico.
Prazode valldade 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).
Néo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS:
BETAMETASONA: AS REAGCOES ADVERSAS A ESTA SUBSTANCIA SAO SEMELHANTES AS RELATADAS COM OUTROS
CORTICOSTEROIDES. ENTRETANTO, A PEQUENA QUANTIDADE DE CORTICOSTEROIDES NA COMBINAGAO TORNA A INCIDENCIA DE
EFEITOSADVERSOS MENOS PROVAVEL.
0S EFEITOS ADVERSOS RELATADOS COM O USO DE CORTICOSTEROIDES INCLUEM DISTURBIOS ELETROLITICOS
MUSCULOESQUELETICOS GASTRINTESTINAIS, DERMATOLOGICOS, NEUROLOGICOS, ENDOCRINOS, OFTALMICOS, METABOLICOS E
PSIQUIATRICOS.
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA: AS REACOES ADVERSAS A ESTE COMPONENTE TEM SIDO SIMILARES AS RELATADAS COM
OUTROS ANTI-HISTAMINICOS. SONOLENCIA LEVE A MODERADA E O EFEITO ADVERSO MAIS FREQUENTE DO MALEATO DE
DEXCLORFENIRAMINA.
OUTROS POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS DOS ANTI-HISTAMINICOS INCLUEM REACOES CARDIOVASCULARES, HEMATOLOGICAS,
NEUROLOGICAS, GASTRINTESTINAIS, GENITURINARIAS E RESPIRATORIAS,
EFEITOS ADVERSOS GERAIS, COMO URTICARIA, EXANTEMA CUTANEO, _CHOQUE ANAFILATICO, FOTOSSENSIBILIDADE,
TRANSPIRAGAO EXCESSIVA, CALAFRIOS SECURA DABOCA NARIZE GARGANTATEM SIDO RELATADOS.
Conduta em caso de superdose: Lestamil’ ¢ uma a: ociagéo e, portanto, a toxici potencial de cada um dos seus componentes
deve ser considerada. Atoxicidade de uma dose excessiva Unica de Lestamil’ & resultado particularmente da dexclorfeni Adose letal esti
domaleato de dexclorfeniramina é de 2,5a 5,0mg/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 reagdes de superdose de anti-histaminicos podem variar desde depress&o do sistema nervoso central a sua
estimulagéo. Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febre, rubor facial e sintomas gastrintestinais podem ocorrer. Na crianga, a estimulagéo ocorre
de forma dominante, podendo também provocar alucinages, incoordenagao e convulsdes tonico-clonicas.
Adultos: Um ciclo consistindo de depress&o com torpor e coma, e umafase de excitagéo levando a convulsGes, podem ocorrer.
Tratamento: Em caso de superdose deve ser iniciado ) de te. E recomendada a consulta a um centro de
intoxicag&o. Considerar as medidas-padréo para remover qualquer quantidade de farmaco néo absorvida, por exemplo carvéo ativo e lavagem
gastrica. A didlise ndo tem sido considerada Util. Nao existe um antidoto especifico. Medidas para aumentar a excrecao (acidificagéo urinaria,

hemodiélise) ndo sao recomendadas. O tratamento de sinais e sintomas de superdose € essencialmente sintomético e de suporte.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas: Lestamil” retne o efeito anti-i orio e antialérgico da 1a € a agdo anti inica do maleato de
dexclorfeniramina. O uso combinado da betametasona e do maleato de dexclorfeniramina permlte a utilizagdo de doses menores de corticosteroides
comresultados semelhantes aos obtidos com doses mais altas de corticoide isoladamente.

Abetametasona ¢ um derivado sintético da prednisolona, demonstrando potente efeito anti-inflamatério com o uso de baixas dosagens e eliminagao
de certos efeitos adversos indesejaveis, como retengdo anormal de sal e 4gua e excessiva excregao de potssio, na maioria dos pacientes que
recebem doses terapéuticas habituais.

O maleato de dexclorfeniramina, um anti-histaminico sintético largamente usado, antagoniza eficazmente varios dos efeitos da histamina.
Clinicamente, é de grande valor na prevengdo e no alivio de varias manifestagdes alérgicas. As maiores vantagens deste anti-histaminico sao:
elevada seguranga, poténcia com baixas doses, baixa incidéncia de reacdes adversas e mecanismo de liberacéo lenta, permitindo efeito anti-
histaminico poraproxwmadameme 12horas.

Indicagdes: Lestamil” é indicado no tratamento adjuvante das afecgdes alérgicas do aparelho respiratério, como: asma bronquica grave e rinite
alérgica; nas afecgdes alérgicas cutaneas, como: dermatite atopica (eczema) dermatite de contato, rea¢des medicamentosas e doenca do soro, e
nas afecgdes alérgicas |nf|amatonas oculares, como: ceratite, irite ndo-granulomatosa, coriorretinite, iridociclite, coroidite, conjuntivite e uveite.
Nestas afecgdes oculares, Lestamil” inibe a fase exsudativa & inflamatoria, contribuindo para preservar a integridade funcional do globo ocular,
enquanto se realiza o tratamento da \nfecgao oude disturbio por outra causa com terapia especifica.

CONTRAINDICACOES: LESTAMIL®E CONTRAINDICADO PARAPACIENTES COM INFECCAO SISTEMICAPOR FUNGOS, EM PREMATUROS E
RECEM-NASCIDOS, NOS PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO TERAPIA COM INIBIDORES DA MONOAMINOXIDASE (IMAOS) E NOS
QUE DEMONSTRAREM HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER DOS COMPONENTES DE SUA FORMULA OU A FARMACOS DE ESTRUTURA
QUIMICASIMILAR.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Este medicamento deve ser administrado por via oral.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Adose deve serindividualizada e ajustada de acordo com a condig&o sob tratamento e a resposta obtida.

Quando os sintomas de alergia respiratoria estiverem adequadamente controlados, uma retirada lenta da associagao e o tratamento isolado com um
anti-histaminico deverdo ser consi Adose inicial recc para adultos e criancas maiores de 12 anos é de 5a 10mL, 3 a4 vezes por dia,
apds as refeigdes e ao deitar. A dose ndo devera exceder a 40mL por dia. Em criangas de menor idade, a dose devera ser ajustada de acordo com a
gravidade da doenca, antes que pelaidade ou pelo peso corporal.

Criangas de 6 a 12 anos: A dose recomendada ¢ de 2,5mL, 3 vezes por dia. Se uma dose diaria adicional for requerida, devera ser administrada
preferencialmente ao deitar. Adose néo devera excedera 20mL pordia.

Criangas de 2 a 6 anos: A dose inicial de Lestamil® xarope ¢ de 1,25 ou 2,5mL, 3 vezes por dia, ajustando-se a dose de acordo com a resposta do
paciente. Adose diéria ndo devera excedera 10mL. Coma melhora clinica, a dose devera ser reduzida gradualmente ao nivel minimo de manutengéo
edescontinuada quando possivel.

ADVERTENCIAS: . ) ; )
BETAMETASONA: PODERAO SER NECESSARIOS AJUSTES POSOLOGICOS DE ACORDO COM A REMISSAO OU EXACERBACAO DA
DOENCA, COM A RESPOSTA INDIVIDUAL DO PACIENTE AO TRATAMENTO OU COM A EXPOSICAO DO PACIENTE A SITUAGOES DE
ESTRESSE EMOCIONAL OU FISICO, COMO INFECGCAO, CIRURGIA OU TRAUMATISMO. PODERA SER NECESSARIO ACOMPANHAMENTO
CLINICO DURANTE PERIODO DEATE UMANOAPOS O TERMINO DE TRATAMENTOS PROLONGADOS OU COM DOSES ELEVADAS.
INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL SECUNDARIA PODE SURGIR COM A RETIRADA MUITO RAPIDA DO CORTICOSTEROIDE, E O RISCO
PODE SER MINIMIZADO COM A REDUCAO GRADUAL DA DOSE. OS EFEITOS DOS CORTICOSTEROIDES SAO AUMENTADOS EM
PACIENTES COM HIPOTIREOIDISMO OU NOS PACIENTES COM CIRROSE.

OS CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELAEM PACIENTES COMHERPES SIMPLESOCULAR. R

OS CORTICOSTEROIDES PODEM AGRAVAR POSSIVEL INSTABILIDADE EMOCIONAL EXISTENTE OU POSSIVEIS TENDENCIAS
PSICOTICAS.

0S CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CAUTELA EM PACIENTES PORTADORES DE: COLITE ULCERATIVA NAO-
ESPECIFICA, SE HOUVER PROBABILIDADE DE PERFURAGAO IMINENTE, ABCESSO OU OUTRA INFECGAO PIOGENICA; DIVERTICULITE;
ANASTOMOSE INTESTINAL RECENTE; ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE; INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAO ARTERIAL;
OSTEOPOROSE; E MIASTENIAGRAVIS.

DESDE QUE AS COMPLICAGOES DO TRATAMENTO COM GLICOCORTICOIDES SEJAM DEPENDENTES DA DOSE E DURAGAO DO
TRATAMENTO, UMADECISAO SOBRE O RISCO/BENEFICIO DEVERA SER TOMADAPARA CADAPACIENT

0S CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFECCAO. O USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDE PODE
PRODUZIR CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, GLAUCOMA COM POSSIVEL DANO AOS NERVOS OPTICOS E AGRAVAR INFECCOES
OCULARES SECUNDARIAS CAUSADAS POR FUNGOS OU VIRUS.

NA TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE, DIETA COM RESTRICAO DE SAL E SUPLEMENTAGAO DE POTASSIO DEVE SER CONSIDERADA.
TODOS OS CORTICOSTEROIDES ELEVAMAEXCREQAO DE CALCIO. OS PACIENTES SOB TERAPIACOM CORTICOSTEROIDE NAO DEVEM
SER VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTROS PROCESSOS DE IMUNIZAGAO 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, DEVERAO PROCURAR ORIENTAGAO MEDICA. ESSA RECOMENDAGAO E
PARTICULARMENTE IMPORTANTE QUANDO SE TRATA DE CRIANGAS. A TERAPIA COM CORTICOSTEROIDE NA TUBERCULOSE ATIVA
DEVE SER RESTRITAAQOS CASOS DE TUBERCULOSE DISSEMINADA OU FULMINANTE, NA QUAL O CORTICOSTEROIDE E USADO EM
CONJUNTO COM UM REGIMEANTITUBERCULOSE APROPRIADO. . | ~ )

SE CORTICOSTEROIDES FOREM INDICADOS A PACIENTES COM TUBERCULOSE LATENTE, SERA NECESSARIA OBSERVAGAO CLINICA
CUIDADOSA. DURANTE TERAPIA PROLONGADA COM CORTICOSTEROIDES, OS PACIENTES DEVEM RECEBER QUIMIOPROFILAXIA. O
CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO DE CRIANGAS DE BAIXA IDADE, SOB TERAPIA PROLONGADA COM CORTICOSTEROIDE, DEVEM
SER MONITORIZADOS COM CUIDADO, UMA VEZ QUE AADMINISTRAQAO DE CORTICOSTEROIDES PODE INTERFERIR NA TAXA DE
CRESCIMENTO NORMAL E SUPRIMIR A PRODUGAO ENDOGENA DE CORTICOSTEROIDES NESSES PACIENTES. A CORTICOTERAPIA
PODE ALTERARAMOBILIDADE E O NUMERO DE ESPERMATOZOIDES.
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