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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Esalerg D12
desloratadina + sulfato de pseudoefedrina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Comprimidos de liberacdo modificada de 2,5 mg + 120 mg: embalagem com 10 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Esalerg D12 contém:

OESIOTALATING. ...ttt b ettt b e bbbt bbb e e b e bbb n e eatereenes 2,5mg
SUITato de PSEUAOBTEAIING. ......cueiieiieiti ittt ettt bbb bbb e 120 mg
Excipientes: amidoglicolato de sédio, celulose microcristalina, hipromelose, fosfato de célcio dibasico di-
hidratado, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, talco e vermelho allura 129.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Esalerg D12 é indicado para o alivio dos sintomas nasais e ndo nasais da rinite alérgica sazonal ou
intermitente, incluindo a congestdo nasal, em adultos e criancas a partir de 12 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Esalerg D12 é uma combinac&o de dois medicamentos: um anti-histaminico e um descongestionante.

O anti-histaminico ajuda a reduzir os sintomas alérgicos impedindo os efeitos de uma substancia chamada
histamina, que é produzida pelo corpo. O descongestionante ajuda a diminuir a congestao nasal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes hipersensiveis a qualquer um dos seus
componentes ou a loratadina.

Por causa de seu componente pseudoefedrina, este medicamento é contraindicado para uso por
pacientes com glaucoma de angulo fechado ou retencdo urinaria, e para pacientes em tratamento
com inibidores da monoaminoxidase (MAOQ), ou ainda durante um periodo de quatorze (14) dias, a
partir da interrupcéo do tratamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipertensao grave, doenca arterial
coronariana grave, e para aqueles que apresentam hipersensibilidade a agentes adrenérgicos ou a
outros medicamentos de estruturas quimicas semelhantes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprometimento hepatico
Esalerg D12 deve ser utilizado com cautela em pacientes com comprometimento hepatico.

Comprometimento renal
Esalerg D12 deve ser utilizado com cautela em pacientes com comprometimento renal.

Uso na gravidez e lactagéo

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Esalerg D12 nédo deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.

Uso pediatrico

As apresentacdes de Esalerg D12 ndo sdo apropriadas para pacientes pediatricos, e ndo sdo recomendadas
para pacientes com menos de 12 anos de idade, em razao da auséncia de dados sobre a seguranca e a eficécia
nessa faixa etaria.
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Uso geriatrico

Pacientes idosos tém probabilidade maior de apresentarem reacGes adversas as aminas simpatomiméticas
(um dos componentes de Esalerg D12). A escolha da dose para idosos deve ser cuidadosa, levando em
consideragdo a maior frequéncia de diminuicdo das fungdes hepatica, renal ou cardiaca, e de doenca
concomitante ou outra terapia medicamentosa nessa populacéo.

Avisos e cuidados especiais de uso

Esalerg D12 deve ser utilizado com cuidado por pacientes com hipertensdo, diabetes melito, doenca
cardiaca isquémica, aumento da pressdo intraocular ou glaucoma, hipertireoidismo, comprometimento
renal, aumento benigno da prdstata, Ulcera gastroduodenal com cicatriz que provoca estreitamento gastrico
ou do duodeno, bloqueio pilérico ou duodenal (blogueio intestinal), estreitamento da bexiga com bloqueio
urinario, antecedentes de broncospasmo ou sintomas de asma. As aminas simpatomiméticas (um dos
componentes de Esalerg D12) podem produzir estimulagdo do sistema nervoso central com convulsdes ou
colapso cardiovascular acompanhado de hipotenséo.

O tratamento deve ser descontinuado em caso de hipertensdo, taquicardia, palpitacdo ou arritmia cardiaca,
nauseas ou qualquer outro sinal neuroldgico (tais como cefaleia ou aumento da cefaleia).

Se vocé tem uma cirurgia programada, a interrup¢do da administragdo do medicamento poderd ser
necessaria por alguns dias.

Reacdes cutaneas graves podem ocorrer com produtos contendo a pseudoefedrina. Se vocé apresentar sinais
e sintomas, tais como febre, vermelhidao ou vérias pequenas pustulas, procure seu médico imediatamente.

Desloratadina deve ser administrada com cautela em pacientes com histérico médico ou familiar de
convulsBes. Em particular, criangas jovens podem ser mais vulneraveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso apresente convulsdes durante o tratamento, vocé deve
procurar um médico, o qual podera considerar a descontinuacéo do uso do medicamento.

Houve casos raros de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) / sindrome de vasoconstrigao
cerebral reversivel (SVCR) observados com medicamentos contendo pseudoefedrina. Os sintomas
relatados incluem inicio subito de dor de cabeca intensa, nduseas, vomitos, distirbios visuais e outros
sinais e sintomas neurolégicos, como convulsdes e alteracdo do estado mental. A maioria dos casos foi
resolvida dentro de dias apés a descontinuacdo da medicacao e tratamento adequado. Produtos contendo
pseudoefedrina (Esalerg D12) devem ser descontinuados e orientacdo médica deve ser procurada
imediatamente se surgirem sinais ou sintomas de PRES ou SVCR.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Né&o foram realizados estudos especificos de interacdo com desloratadina + sulfato de pseudoefedrina.
Entretanto, em estudos farmacolégicos em voluntarios sadios, ndo houve alteragdes clinicamente relevantes
no perfil de seguranca da desloratadina quando coadministrada com eritromicina, cetoconazol,
azitromicina, fluoxetina e cimetidina.

O ajuste de dose podera ser necessario no caso do uso concomitante de Esalerg D12 com digitalicos
(medicamentos usados para tratar determinadas doengas cardiacas).

O ajuste de dose poderé ser necessario no caso do uso concomitante de Esalerg D12 com a-metildopa,
mecamilamina, reserpina, alcaloides do veratrum ou guanetidina para pressao arterial.

O uso concomitante de descongestionantes (orais ou nasais), redutores de apetite (remédios para emagrecer)
ou anfetaminas com Esalerg D12 pode elevar sua pressao arterial.

O uso concomitante de alcaloides do ergot (tais como di-hidroergotamina, ergotamina ou
metilergometrina), para tratamento de enxaqueca, com Esalerg D12 pode elevar sua pressdo arterial.

O uso concomitante de linezolida (um antibiodtico), bromocriptina (para infertilidade ou doenga de
Parkinson), cabergolina, lisurida ou pergolida (para doenca de Parkinson) com Esalerg D12 pode elevar
sua pressdo arterial.

O efeito de Esalerg D12 pode ser aumentado se vocé tomar antiacidos.

O efeito de Esalerg D12 pode ser reduzido se vocé tomar caulim (para diarreia).

Interferéncia em exames laboratoriais

N&o tome Esalerg D12 por pelo menos 48 horas antes de realizar qualquer teste cutaneo.
O uso da pseudoefedrina pode provocar resultados falsos positivos em testes para metanfetaminas.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos circulares, biconvexos, lisos em ambas as faces,
com uma camada branca e outra camada vermelha.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dosagem
A dose recomendada de Esalerg D12 é de um comprimido, duas vezes ao dia.

Como usar
Esalerg D12 deve ser administrado por via oral com o auxilio de algum liquido.
Esalerg D12 pode ser administrado com ou sem alimentos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso tenha esquecido de tomar uma dose de Esalerg D12, ndo tome a dose esquecida e continue o
tratamento normalmente, no horario e na dose recomendada pelo médico. Ndo tome duas doses do
medicamento no mesmo horario ou em horarios muitos préximaos.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Além dos efeitos necessarios para 0 seu tratamento, todos os medicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Caso vocé experimente algum efeito adverso, vocé devera procurar o seu médico.

As reacOes adversas mais comuns (ocorrem em pelo menos 1 a cada 100 pacientes) com o0 uso de
desloratadina + sulfato de pseudoefedrina foram: batimentos cardiacos acelerados, agitacdo, com aumento
de movimentos corporais, ins6nia, boca seca, dor de cabeca, dor de garganta, constipag&o, aglicar na urina,
aumento do aglcar no sangue, sede, fadiga (cansaco), vertigem (tontura), perda de apetite, dorméncia e
nervosismo.

Outras reagdes adversas reportadas com o uso deste medicamento incluem:

Incomuns: dor abdominal, ndusea e indigestao.

Muito raras: alucinagdes, dor muscular, vémitos e sonoléncia.

Frequéncia desconhecida: alteracdo de comportamento, agressdo e prolongamento do intervalo QT
(alteragdo do eletrocardiograma).

As seguintes reacfes adversas espontaneas foram relatadas muito raramente durante a comercializacéo de
produtos contendo somente desloratadina como principio ativo: reacdes de hipersensibilidade (incluindo
anafilaxia e erupgéo cutinea), taquicardia, palpitacdes, hiperatividade psicomotora, convulsdes, elevacdo
das enzimas hepaticas (incluindo bilirrubina e hepatite) e aumento do apetite.

Casos de reacOes cutaneas graves foram relatados com produtos contendo a pseudoefedrina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar grande quantidade desse medicamento, evite provocar o vomito e evite a ingestdo de
alimentos ou bebidas. VVocé deve procurar atendimento médico, sabendo a quantidade de medicamento

ingerida e levando a bula do produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0527

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ: 60.659.463/0029-92

Indistria Brasileira

Fabricado e embalado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Ou

Embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Je N
0800 701 6900 g
4

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
. ] Assunto . ] Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — Comprimidos de liberacao
25/02/2019 0173485/19-7 Inclusdo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A Inclus3o Inicial de Texto de Bula VP/IVPS modificada
de Bula — RDC 60/12 2,5mg + 120 mg
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de Alteragao VPS Comprimidos de liberagao
29/03/2021 1204829/21-1 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPIVPS modificada
publicagéo no Bulario — 2,5mg + 120 mg
RDC 60/12
10450 — SIMILAR —
Notificac&o de Alteracéo 10507 - SIMILAR - Comprimidos de liberagéo
21/09/2021 3732126/21-8 de Texto de Bula — 16/09/2021 3662462/21-4 Moc_lificagéo Pés- DIZERES LEGAIS VP/IVPS modificada
publicaco no bulario - Registro - CLONE 2,5 mg + 120 mg
RDC 60/12
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de Alteracéo VPS Comprimidos de liberacdo
15/12/2021 | 7036847/21-2 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A 5. ADVERTENCIAS E VPS modificada
publicacéo no bulario - PRECAUGOES 2,5mg + 120 mg
RDC 60/12
VP
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO?
Notificac3io de Alteragio ES T%U";\\/IIE Dl?:i M'\EAQ'II:E)S ng'é Comprimidos de liberagio
12/09/2022 | 4676398/22-1 de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? VP/VPS modificada
publicacéo no bulario - VPS 2,5mg + 120 mg
RDC 60/12 3. QARACTER[STICAS
FARMACOLOGICAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera a bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacées
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
I- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
10450 — SIMILAR — 4.0 QUE DEVO SABER ANTES
Notificagcdo de Alteracéo I?AIIEEDICAMELIj'SFgE ESTE Comprimidos de liberacao
20/09/2023 - de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A VPS VP/VPS modificada
publicacéo no bulério - I- IDENTIFICACAO DO 2,5mg + 120 mg
RDC 60/12 MEDICAMENTO )
2.RESULTADOS DE EFICACIA
5.ADVERTI§NCIAS E
PRECAUCOES




