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DEXMINE ©

maleato de dexclorfeniramina 2 MG/5 ML
betametasona 0,25 MG/5 ML

Xarope

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Dexmin€®
maleato de dexclorfeniramina
betametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:
Xarope: embalagem contendo frasco com 120 mL +-copdida

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

Maleato de deXCIOMENIFAMING. ........... ...ttt et e e e e et e e e e e ae e e s e aaanetbeeeeeaaaaeeea s e nnnnaaeaeas 2mg
o T=T = 1 g = = 0 ) o - USSP 0,25 mg
RN (o 01 Lo o o PSRRI 5 mL
*acido citrico, aroma de morango, benzoato de s@diante vermelho ponceaux, propilenoglicol, hoste, sucralose,
cloreto de sddio, sorbitol e agua purificada.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DEXMINE® é indicado no tratamento adjuvante de doencagiedérdo aparelho respiratério, como: asma broéaquic
grave e rinite alérgica; nas doengas alérgicasetla pomo: dermatite atdpica (eczema), dermatiteodeato, reagdes
medicamentosas e doenca do soro, e nas doencgiagdéinflamatorias oculares, como ceratite (infafies da
cérnea), conjuntiva (conjuntivite) e das porcdedsrimas do olho (irite ndo-granulomatosa, corianitj iridociclite,
coroidite e uveite). Nestas doencas oculares, DB inibe a fase aguda da inflamacéo, contribuindo pezaervar

a integridade funcional do globo ocular, enquastaesliza o tratamento da infeccdo ou de dist(pbiooutra causa
com terapia especifica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEXMINE® retne o efeito anti-inflamatério e antialérgico lietametasona e a acgdo anti-histaminica do matkeato
dexclorfeniramina. O uso combinado da betametasai@mmaleato de dexclorfeniramina permite a utzade doses
menores de corticosteroides com resultados sentethaas obtidos com doses mais altas de corticsntilamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize DEXMINE® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdiocomum a qualquer um dos
componentes dadrmula do produto.

DEXMINE® esta contraindicado em pacientes com infeccaasiséépor fungos, em prematuros e recém-nascidss, no
pacientes que estejam recebendo terapia com indsdda monoaminoxidase (IMAOs) e nos que demomstrar
hipersensibilidade a qualquer dos componentesal&smula ou a farmacos de estrutura quimica simila

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

betametasonapoderdo ser necessarios ajustes posologicos déoammm a remissdo ou exacerbagdo da doenca, com a
resposta individual do paciente ao tratamento on acexposicdo do paciente a situacdes de estressgomal ou
fisico, como: infeccéo, cirurgia ou traumatismod@a ser necessario acompanhamento clinico dypaniedo de até

um ano apos o término de tratamentos prolongadesmudoses elevadas.
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Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundargmdo houver retirada rapida de DEXMINE

Esta insuficiéncia pode ser evitada mediante rexlgg@dativa da dose.

Os efeitos dos corticosteroides sdo aumentados amentes com hipotireoidismo (diminuicdo dos horimérda
tireoide) ou nos pacientes com doenga no figado.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipacodaga nos olhos), avise o seu médico, pois ha disquerfuragao
da cornea.

DEXMINE® pode agravar os quadros prévios de instabilidad®i®nal ou tendéncias psicéticas.

Avise seu médico, caso vocé tenha as seguintegasecolite ulcerativa inespecifica (inflamacéointestino com
ulceracao), abscesso ou contra infeccdo com pusttidulite, cirurgia recente do intestino, Ulceta estbmago ou
intestino, doenca nos rins, pressdo alta, ostespofdiminuicdo do calcio nos ossos)nestenia gravis (doenca
autoimune na qual existe intensa fraqueza muscular)

DEXMINE®, assim como outros medicamentos contendo coréispiode mascarar alguns sinais de infecc&o e novas
infeccdes podem surgir durante sua administrac&an@p os corticosteroides sdo usados, pode ochiméruicdo na
resisténcia ou dificuldade em localizar a infecc¢éo.

O uso prolongado de DEXMINEpode causar catarata subcapsular posterior (datrscalhos), glaucoma com risco
de lesdo do nervo 6tico e aumento do risco degdfecoculares secundarias causadas por fungosusu vi

Os corticosteroides podem causar elevacao da pressérial, retencdo de sal e agua e aumento dagix de
potassio. Por isso, seu médico podera recomendardigta com pouco sal e a suplementacao de pothssiate o
tratamento. Todos os corticosteroides aumentansr@gdo de calcio.

Vocé nao devera ser vacinado contra variola dukairatamento. Outros tipos de vacinacdo ndo desa¥mealizados
em pacientes que estejam recebendo corticosteyoidpecialmente em altas doses. Evite contato cessops
acometidas de varicela ou sarampo, enquanto egtivemdo DEXMINE.

Caso ocorra o contato procure orientacdo médica Exomendacao é particularmente importante garaamcas.

O tratamento com DEXMINE na tuberculose ativa deve estar restrito aos cdsosuberculose fulminante ou
disseminada, nos quais 0s corticosteroides sdoosisath associacdo com medicamento para o tratanuanto
tuberculose. Caso haja indicacdo de DEXMINfara pacientes com tuberculose que ainda nao siéestau ou com
resultado positivo para tuberculina, em teste zadb na pele, faz-se necesséaria uma avaliagddas#aliante do risco
de reativacdo. Durante tratamento prolongado conXMIEE®, seu médico devera recomendar um tratamento
preventivo contra tuberculose.

O crescimento e desenvolvimento de criancas deakidade, sob terapia prolongada com DEXMfNBevem ser
monitorizados com cuidado, uma vez que a admigdtrale corticosteroides pode interferir na taxar@scimento
normal e diminuir a producéo de corticosteréiddagpglandulas suprarrenais.

A corticoterapia pode alterar a mobilidade e o manake espermatozoides.

maleato de dexclorfeniramina:Avise seu médico se vocé apresenta alguma dasakabaixo, pois o uso do maleato
de dexclorfeniramina deve ser feito com cauteldesesasos: glaucoma de angulo estreito, Ulcerastiomago ou
duodeno com estreitamento da sua luz (Ulcera esdate), obstrucdo da saida do estdmago, aumergmsiata ou
obstrucao da saida da bexiga, doencas do corafi@w@asos sanguineos, entre as quais pressaocslfpacientes com
presséo intraocular elevada ou aumento dos hormdaidireoide.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade @emcéo
podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode causatoping.

Uso em idososOs anti-histaminicos podem causar sedacédo, vertighipotensdo em pacientes acima de 60 anos de
idade. E recomendada cautela nestes paciente®lesisdo mais vulneraveis as reagdes adversas.

Uso durante a gravidez e amamentacdo: O seu médicvaliar os beneficios do uso de DEXM(NHurante a
gravidez, na amamentacdo e por mulheres em idatle @iancas nascidas de maes que receberam adtsssde
corticosteroides durante a gravidez devem ser duoglamente observadas, pois podem apresentar difinagia
producdo de corticosteroides pelas glandulas semais. Os recém-nascidos devem ser avaliados ajuant
possibilidade de ocorréncia de catarata congémitanGa dos olhos).

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apés o0 seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacdes medicamentosas:
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Converse com seu médico sobre outros medicamentesesteja tomando ou pretende tomar, pois elesrfmde
interferir na agdo de DEXMINE

Interacdes medicamento-medicamento

Com a betametasona avise seu médico caso vocé esteja tomando algsnsefuintes medicamentos: fenobarbital,
fenitoina, estrogénios (hormdnios femininos), dioos depletores de potassio, glicosideos cardiédigitalicos),
anfotericina B, anticoagulantes cumarinicos e hoiogde crescimento.

Usar DEXMINE ® juntamente com anti-inflamatérios ndo hormonais ouélcool pode resultar em aumento de
incidéncia ou gravidade da Ulcera no estdmago ou ddeno.

Com maleato de dexclorfeniramina:avise seu médico caso vocé esteja tomando algursedogntes medicamentos:
inibidores da monoaminoxidase (IMAOSs), pois estedegm prolongar e intensificar os efeitos dos aistaminicos.
Antidepressivos triciclicos, barbitdricos podem guaializar o efeito sedativo da dexclorfeniramifa.acdo dos
anticoagulantes cumarinicos pode ser reduzida petd$istaminicos.

Interagdo medicamento-substancia quimica

Substancias que deprimem o Sistema Nervoso Cealirabl.

Interacdo medicamento — exame laboratorial

Os corticoides podem afetar o tesiieoblue tetrazolium para infeccdo bacteriana e produzir resultados-fadgativos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
DEXMINE® xarope deve ser conservado em temperatura amiéetite 15 e 30°C) protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Xarope vermelho, limpido, com odor de morango etsee materiais estranhos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Seu médico ird lhe prescrever uma dosagem indimham com base na doenca a ser tratada, na gdavik sua
resposta ao tratamento.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idad®EXMINE® xarope a dose inicial recomendada é de 5 a 108raL,
4 vezes ao dia. A dose diaria ndo deve ultrapdssarL de xarope, dividida em quatro tomadas em erfodo de 24
horas.

Criancas de 6 a 12 anos de idad®EXMINE® xarope a dose recomendada é de 2,5 mL, 3 veztia.ab dose diaria
nao deve ultrapassar 20 mL de xarope, dividida eatrq tomadas em um periodo de 24 horas.

Criancas de 2 a 6 anos de idad®EXMINE® xarope a dose inicial recomendada é de 1,25 mPR,3 vezes ao dia.
A dose diaria ndo deve ultrapassar 10 mL de xadipelida em quatro tomadas em um periodo de 2dshor

As doses devem ser ajustadas de acordo com a t@&slpopaciente. Se uma dose diaria adicional fisitsala, devera
ser administrada preferencialmente ao deitar pamaid

No caso de alergia, quando os sintomas da alexgparatoria estiverem adequadamente controladcs retinada lenta
da associagao e um tratamento isolado com um esteirhinico deverdo ser considerados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horarios, as doses e a duragdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé esquecer-se de tomar uma dose na horateeréaa assim que possivel e depois reajusterasit®de acordo
com esta Ultima tomada, continuando o tratamentcdedo com os novos horéarios programados. Nao thiag doses
de uma vez para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

DEXMINE® pode causar reacdes ndo desejadas. Mesmo ndermmiodas estas reacdes adversas, informe ao seu
médico caso alguma delas venha a ocorrer. Os evemteersos de DEXMINE sdo apresentados em frequéncia
decrescente a seguir:

Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento):

betametasona gastrintestinais; musculoesqueléticos; disturbietetroliticos; dermatoldgicos; neuroldgicos;
endacrinos; oftalmicos; metabdlicos e psiquiatricos

maleato de dexclorfeniramina:Similares as relatadas com outros anti-histaminiBosoléncia leve a moderada é o
efeito adverso mais frequente.

Gerais: urticaria; exantema cutaneo; choque anafilaticmssensibilidade; transpiragcdo excessiva; calafsesura da
boca, nariz e garganta.

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

Maleato de dexclorfeniramina: Outras possiveis reacdes dos anti-histaminicosiantl reacées cardiovasculares;
hematolégicas; neuroldgicas; gastrintestinais;tgeanarias e respiratorias.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

DEXMINE® é uma associacdo medicamentosa, ent&o a toxigitdelecial de cada um dos seus componentes deve ser
considerada.

A toxicidade de uma dose excessiva Unica de DEXMIBEeferente particularmente a dexclorfeniraminaoge letal
estimada do maleato de dexclorfeniramina é de 8,8 eng/kg.

Uma dose Unica excessiva de corticosteroide, eal, g&€to produz sintomas agudos. Os efeitos sonsenteem com a
administracdo repetida de altas doses.

As reacbes de superdose de anti-histaminicos podeiar desde depressdo do Sistema Nervoso Centsalaa
estimulacao.

Secura da boca, pupilas dilatadas e fixas, febbmrrfacial e sintomas gastrintestinais podem ecorr

Em criangas, a estimulagdo ocorre de forma doméngmbdendo provocar alucinagdes, perda de coordenag
convulsdes. Adultos podem apresentar um ciclo geedsdo com torpor e coma, seguido de uma faseoitagéio
levando a convulsdes.

Tratamento: em caso de superdose, procure um servico médieo tp@amento de emergéncia, imediatamente. E
recomendada a consulta a um centro de intoxica@dosiderar as medidas-padrdo para remover quadgzertidade
de medicamento ndo absorvida, como por exemplodoaativado e lavagem géastrica. A didlise ndo tedo si
considerada util e ndo existe um antidoto especifidedidas para aumentar a eliminacdo (acidificagéaoaria,
hemodidlise) ndo sdo recomendadas. O tratamerdgimaie e sintomas de superdose € essencialmetimatico e de
suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.4381.0198

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
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Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AdgG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo-SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira
®Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

‘. GRUPO CIMED

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéfitagio que altera bula

Dados das alteracdes lds bu

Data do N° do AssUnto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentactes
Expediente| expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
. Apresentacgao
. Para que este
medicamento é indicadof?
.Como este medicamentp
funciona?
.Quando néo devo usar
este medicamento?
10457- 10457- .O que devo saber antes
SIMILAR — SIMILAR - de usar este 0,4 MG/ML + 0,05
17/05/2017| 0925197179 ~ Inclusdo - - Inclusdo - medicamento? vp | MG/MLXPECTFR
Inicial de Inicial de . Onde, como e por PLAS AMB X 120
Texto de Bula Texto de Bula quanto tempo posso ML + CP MED
— RDC 60/12 — RDC 60/12 guardar este

medicamento?
. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer
guando eu me esquecef
de usar este
medicamento?




<l

Q) Modelo de Bula

‘. GRUPO CIMED
CIMED

PACIENTE

. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

. Dizeres Legais

. Identificag&o do
VAR Apresentagéo
SIMILAR — AP ¢ 0,4 MG/ML + 0,05
Notificacéo de . Para que este VMG/ML XPE CT ER
02/06/2017 ) Alteracédo - - - --- medicamento é indicado]? VP/VPS
Texto d((a; Bula . Onde, como e por PLAS AMB X 120
ML + CP MED
— RDC 60/12 guanto tempo posso
guardar este
medicamento?




