maleato de dexclorfeniramina

Creme dermatolégico 10mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO

" I I
maleato de dexclorfeniramina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Creme dermatolégico 10mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.
USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICAO
Cada grama do creme dermatoldgico contém:
Maleato de deXClOMENITAMINGL ............... e eeeeeeeeeeeeee e e e ettt rea e e aaaaaeaaaaeas 10mg
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Excipientes: glicerol, sorbitol, petrolato liquidmetilparabeno, cera autoemulsionante néao
ibnica, ésteres de cetila, alantoina, essénciffaizema e 4gua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O maleato de dexclorfeniramiraeme é indicado para o alivio do prurido, alexg@oceiras,
urticaria e picada de inseto.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de dexclorfeniramicaemepertence a uma classe de medicamentos conheciohas co
antialérgicos (anti-histaminico).

Os antialérgicos ajudam a reduzir os sintomas @gial causados por substancias estranhas que
entram em contato com nosso corpo. O maleato delateniramina contém alantoina que
estimula a regeneracao da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize maleato de dexclorfeniramina cresgevocé ja teve alguma reacdo incomum a
gualquer um dos componentes da férmula do produto.

Este medicamento € contraindicado para menores dea?os.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O maleato de dexclorfeniramina crend € indicado para 0 uso nos olhos (oftalmico).

Deve-se evitar a exposicdo a luz do sol das aratedas conmaleato de dexclorfeniramina
creme pois podem ocorrer reacdes indesejaveis na pele.

O tratamento devera ser suspenso se ocorrer sendgagiieimacao, erupcoes, irritacoes ou se
ndo houver melhora do quadro.



Evite o uso prolongado ou o0 uso em areas extemspsld, principalmente em criangas.

N&o se deve aplicamaleato de dexclorfeniramina crereen areas da pele que apresentem
bolhas, que ndo estejam integras ou que apreseet@etao, ao redor dos olhos, genitalia ou em
outras mucosas.

Deve-se evitar cobrir a area que esta sendo tratada

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese gravidas ou que estejam
amamentando sem orientacdo médica ou do cirurgidoedtista.

Informar ao médico ou cirurgido-dentista se estd aamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Uso em idosos

Em pacientes idosos podera ocorrer maior sedaeéigem e hipotensao.

Uso em Criancas

Em casos raros, a absorgao pela pele deste meditwapule provocar excitagao principalmente
em criangas. A seguranca e eficacia deste prodatdanam estabelecidas em criancas abaixo de
2 anos.

Interagbes Medicamentosas

Interagbes medicamento-medicamento:

Desconhecem-se interagcbfes medicamentosas espedtica o maleato de dexclorfeniramina
para uso dermatologico.

InteragOes em testes laboratoriais:

O tratamento com antialérgicos devera ser suspapsmximadamente 48 horas antes de se
efetuar qualquer tipo de teste laboratorial na,pgetés o uso do produto podera interferir no
resultado do exame.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidBGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoCreme homogéneo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar maleato de dexclorfeniramina crersebre a area da pele afetada duas vezes ao dia.
Deve-se evitar cobrir a area que esta sendo tratada

O maleato de dexclorfeniramina crestedeve ser aplicado externamente. Nao deve seadpl

nos olhos, boca, nariz, genitalia ou em outras sage nao deve ser utilizado em areas extensas
da pele, principalmente em criancas.



Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo osieimas, procure orientacdo de seu
meédico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar maleato de dexttarféna cremaobre a pele afetada, aplique
assim que lembrar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O maleato de dexclorfeniramina creme pode causgtosfndo desejados. Apesar de nem todos
estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve mpa@atendimento médico caso algum deles
ocorra.

Reacbes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Antialérgicos para uso na pele podem causar sémadio e irritacdo local, especialmente com o
uso prolongado. Podera ocorrer sonoléncia leve @derada durante o uso deste medicamento,
se 0 medicamento for aplicado em areas extensasapsa de sua absorcéo.

Reacbes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pactes que utilizam este
medicamento):

Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o usandi@lérgicos, incluindo o maleato de
dexclorfeniramina, sdo: urticéria, coceira, eruggde pele, sensibilidade na pele quando exposta
ao sol, aumento do suor, calafrios, pressado bdmade cabeca, palpitacdo, choque anafilatico,
boca, nariz e garganta secos, sedacgéo, agitaqé@la, ¢e apetite, fraqueza, nervosismo, aumento
da quantidade de mic¢des, dor ao urinar, aziag®\igva.

Reacdes Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paties que utilizam este medicamento):

Os anti-histaminicos podem causar excitacdo emmgasade baixa idade e maior sedacéo,
vertigem e hipotensdo em pacientes idosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado somente na dosmermtada. Se vocé utilizar grande
guantidade deste medicamento, procure imediatansoterro médico, levando a bula do
produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacao
médica.



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticédo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
27/10/2014 | 0962461/14-9 10459 - 27/10/2014 0962461/14-9 10459 - 27/10/2014 Versdao inicial VP 10 mg/g crem derm @
GENERICO - GENERICO - bg al x 30g.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC-60/12 RDC-60/12
29/12/2014 | 1158205/14-7 10452 - 29/12/2014 | 1158205/14-7 10452 - 29/12/2014 Apresentacao VP 10 mg/g crem derm @
GENERICO — GENERICO — bg al x 30g.
Notificacao de Notificacao de
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/12 RDC-60/1z
28/05/2018 | 0427489/18-0 10452 - 28/05/2018 | 0427489/18-0 10452 - 28/05/2018 5. Onde, como e ppr VP - 10 mg/g crem derm ¢
GENERICO — GENERICO — quanto tempo poss( bg al x 30g.
Notificacao de Notificacao de guardar este
Alteragéo de Alteragéo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1Z RDC-60/1z2
04/06/2018 | 0443758/18-6 10452 - 04/06/2018 0443758/18-¢ 10452 - 04/06/2018 Via de VP - 10mg/g crem derm G
GENERICO — GENERICO — administracéo bg al x 30g.
Notificacdo de Notificacdo de Composicao
Alteragéo de Alteragéo de 5.0nde, como e po
Texto de Bula — Texto de Bula — guanto tempo posso
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamentc
22/07/2021 | 2854059/21-2 10452 - 22/07/2021 2854059/21-2 10452 - 22/07/2021 Apresentacdes VP 10mg/g crem derm ¢
GENERICO — GENERICO — bg al x 30g.
Notificacao de Notificacao de - 10mg/g crem derm g
Alteragdo de Alteragdo de 25 bg al x 30g.

Texto de Bule—

Texto de Bule—

- 10mg/g crem dim ct




RDC - 60/12 RDC - 60/12 50 bg al x 30g.
05/02/2024 10452 - 05/02/2024 10452 - 05/02/2024 Apresentacdes VP - 10mg/g crem derm @

GENERICO — GENERICO — Dizeres legais bg al x 30g.

Notificacao de Notificacao de (SAC)

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1z

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1z




