(Texto de bula)

Dimetapp® Elixir
cloridrato de pseudoefedrina
maleato de bronfeniramina

Nome comercial: Dimetapp® Elixir
Nome genérico: cloridrato de pseudoefedrina e maleato de bronfeniramina
Uso oral

Forma farmacéutica e apresentacao referente a esta bula:

Xarope - USO PEDIATRICO E ADULTO - Sabor Uva

Dimetapp® Elixir: frasco com 120 mL. Acompanha copo medida graduado.
Outra forma farmacéutica e apresentagao disponivel no mercado:
Capsulas gelatinosas - USO ADULTO

Dimetapp® Gelcaps: caixas com 20 capsulas.

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre este
medicamento.

Composigao

Dimetapp® Elixir - Cada mL contém:

cloridrato de pseudoefedring...........c.coooviiiiiiiieen i 3 mg
maleato de bronfeniraming. .............ceeeiiiiiiii e 0,2mg

Veiculos: benzoato de sodio, sorbitol, acido citrico, sacarina sodica, glicerol, xarope de
frutose, corante azul, corante vermelho, esséncia artificial de uva e agua.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?
Dimetapp® é uma associagdo de um descongestionante nasal e um anti-histaminico.
Apresenta rapida acao no alivio da congestao nasal, espirros e coriza.

Por que este medicamento foi indicado?

Dimetapp® esta indicado no alivio temporario dos seguintes sintomas:
e congestdo nasal secundaria a gripes, resfriados, rinite alérgica ou associada a
sinusite.
e coriza, espirros, prurido nasal ou da garganta associados a rinite alérgica.

Quando nao devo usar este medicamento?



Dimetapp® Elixir é contraindicado em criangas menores de 2 anos de idade, sendo que
criangas menores de 6 anos ndo devem usar este medicamento sem orientagdo médica.
E contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer
componente da formula, e em pacientes com hipertensdo arterial grave, doenga
cardiovascular e insuficiéncia coronariana.

Além disso, Dimetapp® é contraindicado em pacientes recebendo tratamento com
inibidores da monoaminoxidase (IMAO) e/ou por duas semanas apos a interrupgdo do
tratamento com estes farmacos.

O médico devera ser consultado antes da administragdo de Dimetapp® Elixir em gestantes
e lactantes.

O paciente deve interromper o uso de Dimetapp® Elixir e consultar um médico caso os
sintomas piorem ou persistam por mais de 7 dias.

A dose diaria maxima recomendada nao deve ser excedida.

Consulte um médico antes de usar este medicamento se vocé tem:

doenga do coragao

pressao alta

doencga da tiredide

diabetes

dificuldade para urinar devido ao aumento da prostata

glaucoma

problema respiratério como por exemplo asma, enfisema ou bronquite crénica

ou se vocé estd tomando ou tomou recentemente medicamentos anti-hipertensivos
ou simpatomiméticos.

Durante o uso deste medicamento pode ocorrer sonoléncia, por isso:
e evite bebidas alcodlicas
e evite sedativos e tranquilizantes pois podem aumentar a sonoléncia
e recomenda-se especial cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGAO MEDICA.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA DE MENORES DE 2
ANOS DE IDADE.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Como devo usar este medicamento?



Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas: liquido limpido de cor violeta. Possui
sabor uva.

Uso em criangas acima de 2 anos e adultos.

O medicamento deve ser administrado por via oral utilizando o copo-medida e na dose
recomendada para a faixa de peso da crianga (ver tabela abaixo). As doses podem ser
repetidas 3 a 4 vezes ao dia, com intervalo minimo de 6 horas. Nao administrar mais do
que 4 doses em um periodo de 24 horas. Lavar o copo-medida em agua corrente apos o
uso.

Peso (kg) Dose (mL)
14 -20 5
21-30 7,5
31-40 10
41 -50 12,5
Adultos e criangas acima de 12 anos 20

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS
DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Dimetapp® Elixir pode causar sonoléncia, dependendo da suscetibilidade de cada pessoa.
Raramente, pode ocorrer tontura, nauseas, vémitos, dor de cabeca, ansiedade, insbnia,
dificuldade ou dor ao urinar, e secura da boca.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6
vez?

Procure imediatamente orientacdo de um médico ou um centro de intoxicagéao.

Onde e como devo guardar este medicamento?

O produto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente
(entre 15 - 30°C).

A cor do produto pode alterar-se ao longo do tempo, sem perda da eficacia ou seguranca.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

A férmula de Dimetapp® associa uma amina simpatomimética, o cloridrato de
pseudoefedrina, e um anti-histaminico, o maleato de bronfeniramina. A pseudoefedrina
age sobre os receptores alfa-adrenérgicos da mucosa do trato respiratério, produzindo
vasoconstricdo, diminuicdo do edema de mucosa €, consequentemente, da congestao
nasal. Esta acdo pode melhorar a drenagem da secre¢do dos seios paranasais e
desobstruir o 6steo faringeo da tuba auditiva. O maleato de bronfeniramina, assim como
0s outros anti-histaminicos utilizados para tratamento de processos alérgicos, age por
mecanismo competitivo com a histamina nos receptores H1 das células efetoras. Sua
indicagéo esta bem estabelecida no tratamento sintomatico ou profilatico da rinite alérgica
ou vasomotora, para o alivio dos espirros e da rinorreia associados ao resfriado comum. A
acdo anticolinérgica dos anti-histaminicos, principalmente os de primeira geragéo,
promove um efeito secante da mucosa nasal, diminuindo o gotejamento pds-nasal. A
combinagdo destes dois principios ativos visa o alivio temporario da congestdo nasal e
dos seios paranasais, dos espirros € da rinorreia associados ao resfriado comum e a rinite
alérgica.

Apo6s a administragéo oral da pseudoefedrina, o inicio da atividade descongestionante se
da em 30 minutos, com duragdo de até 4 horas. Os antiacidos aumentam sua absorgao
oral; aproximadamente 70% a 90% do farmaco sdo excretados de forma inalterada na
urina € 1% a 6% séo excretados como norpseudoefedrina, o0 metabdlito ativo.

Ap6s administragédo oral da bronfeniramina, o alivio sintomatico das rea¢des alérgicas se
da entre 15 e 30 minutos e dura por 4 a 8 horas; a bronfeniramina € amplamente
metabolizada pelo figado e excretada na urina como metabdlito inativo.

Resultados de eficacia

A associagado de pseudoefedrina (descongestionante) e bronfeniramina (anti-histaminico)
vem sendo utilizada no alivio temporario da congestdo nasal, dos espirros e da rinorreia
do resfriado comum e rinite alérgica de adultos e criangas ha muitos anos, sendo
considerada uma associacdo eficaz e segura.R*"' A eficacia da pseudoefedrina
administrada por via oral a pacientes com rinite aguda ou crénica ndo supurativa foi
avaliada em estudo duplo-cego, tendo como controle positivo a efedrina administrada
intranasalmente. Foi observado, apds dose unica oral de pseudoefedrina 60 mg, efeito
descongestionante nasal marcante dentro de 30 minutos e mantido por no minimo 4
horas. A resposta maxima a pseudoefedrina oral foi equivalente a resposta produzida pela
efedrina spray nasal.?*"? Estudos clinicos tém demonstrado que a eficacia da associagdo
da pseudoefedrina a um anti-histaminico é superior a do uso da pseudoefedrina ou do
anti-histaminico isolados no tratamento da rinite alérgica.®*"?

Ref. 1 - USP DI®~ 17th edition. 1997 (Vol 1):337-358.

Ref. 2 - Roth RP, Cantekin El, Bluestone CD, Welch RM, Cho YW. Nasal decongestant activity of
pseudoephedrine. Ann Otol Rhinol Laryngol. 1977 Mar-Apr; 86(2 pt . 1):235-42.

Ref. 3 - Pseudoephedrine. Drugdex Drug Evaluations. Revision : 09/2003.

Indicagodes

Dimetapp® esta indicado no alivio temporario dos seguintes sintomas:



e congestdo nasal secundaria a gripes, resfriados, rinite alérgica ou associada a
sinusite.
e coriza, espirros, prurido nasal ou da garganta associados a rinite alérgica.



Contraindicagoes

Dimetapp® Elixir &€ contraindicado em criancas menores de 2 anos de idade, em pacientes
que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da férmula, e em pacientes
com hipertensao arterial grave, doenca cardiovascular e insuficiéncia coronariana.

Além disso, Dimetapp® é contraindicado em pacientes recebendo tratamento com
inibidores da monoaminoxidase (IMAO) ou por duas semanas apos a interrup¢do do
tratamento com estes farmacos.

Modo de usar

Dimetapp® Elixir possui sabor uva. O medicamento deve ser administrado por via oral,
utilizando o copo-medida e segundo a posologia recomendada. As doses podem ser
repetidas com intervalo minimo de 6 horas e ndo devem exceder o total de 4
administragées em um periodo de 24 horas. O copo-medida deve ser lavado em agua
corrente apods 0 uso.

Posologia

Dimetapp® Elixir deve ser administrado por via oral, na dose recomendada para a faixa
etaria:
e Criancas de 2 a 6 anos de idade:dose recomendada por via oral - 0,25 a 0,30 mL/
kg / dose, com intervalo minimo entre doses de 6 horas. A dose diaria maxima
recomendada é de 20mL ou 60 mg de pseudoefedrina e 4 mg de bronfeniramina

e Criancas de 6 a 12 anos: A dose diaria maxima recomendada é de 40mL ou
120mg de pseudoefedrina e 8mg de bronfeniramina.

e Adultos e criancas acima de 12 anos: 20 mL . A dose diaria maxima recomendada
€ de 80mL ou 240 mg de pseudoefedrina e 16 mg de bronfeniramina.

Nao exceder o total de 4 doses em um periodo de 24 horas.

Segue a tabela para auxilio no calculo da dose:

Peso (kg) Dose (mL)
14 - 20 5
21-30 7,5
31-40 10
41 -50 12,5
Adultos e criangas acima de 12 anos 20

Adverténcias

Este medicamento pode causar sonoléncia; alcool, sedativos e tranquilizantes podem
aumentar este efeito, motivo pelo qual os pacientes devem ser orientados para nao fazer



uso dos mesmos enquanto estiverem em tratamento com Dimetapp® Elixir. Recomenda-
se especial cuidado ao dirigir veiculos motorizados ou operar maquinas.

Antes de iniciar o tratamento com Dimetapp® Elixir, deve-se avaliar o risco-beneficio caso
0 paciente apresente hipertensdo, doenga cardiaca, doenca na tiredide, diabetes,
problemas respiratérios ou doengas pulmonares cronicas (tais como bronquite cronica,
asma ou enfisema), glaucoma e dificuldade de urinar devido a hipertrofia prostatica.

O tratamento deve ser interrompido e o risco-beneficio do uso de Dimetapp® Elixir
reavaliado caso os sintomas piorem ou persistam por mais de 7 dias.

A dose diaria maxima recomendada nao deve ser excedida.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também n&o ha estudos
controlados em mulheres gravidas. Os anti-histaminicos de primeira geragao podem inibir
a lactagdo devido a sua agédo anticolinérgica. Tanto a pseudoefedrina como a
bronfeniramina sao distribuidas no leite materno. A relagdo risco-beneficio deve ser
avaliada antes da administracdo de Dimetapp® Elixir em gestantes e lactantes.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGCAO MEDICA.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Este medicamento é contraindicado em criangas menores de 2 anos de idade.

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos anticolinérgicos e estimulantes do
SNC desta associagdo, sendo necessario o ajuste da dose diaria recomendada para
adultos.

Interagcdes medicamentosas

Dimetapp® é contraindicado em pacientes recebendo tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAQO) ou por duas semanas apos a interrupgao do tratamento com
estes farmacos.

O médico deve ser informado se os pacientes estdo em tratamento ou foram tratados
recentemente com medicamentos anti-hipertensivos ou simpatomiméticos.

O paciente também deve informar ao seu médico caso esteja sob tratamento com
sedativos ou tranquilizantes, uma vez que estes medicamentos podem aumentar a
sonoléncia.

A ingestdo de alcool ou outros depressores do SNC, durante o tratamento com
Dimetapp®, potencializa a sonoléncia e diminui consideravelmente os reflexos, devendo-
se, portanto, evitar o uso concomitante. Certos agentes anti-hipertensivos podem ter seus
efeitos diminuidos.

Interferéncia em exames laboratoriais:




Os anti-histaminicos podem inibir a resposta aos testes cutaneos com extratos de
alérgenos, ocasionando, em alguns pacientes, resultados falso-negativos. Recomenda -se
interromper o tratamento 72 horas antes da realizagdo dos testes.

Reacdes adversas

Os seguintes eventos adversos podem estar associados com o uso de Dimetapp® Elixir:

Sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose, anemia hemolitica, anemia hipoplastica,
trombocitopenia.

Disturbios cardiacos: bradicardia, extrasistole, palpitagao e taquicardia.

Disturbios de visdo: visao borrada e disturbios visuais.

Disturbios gastrintestinais: constipacao, diarreia, boca seca, nausea e vémito.

Disturbios gerais e condicées no local da administracdo: fadiga, perda de apetite e
indisposicéo.

Disturbios do sistema imunolégico: choque anafilatico, hipersensibilidade.

Disturbios _no_Sistema Nervoso: coordenacdo anormal, tontura, cefaleia, sedacao,
sonoléncia, hiperatividade psicomotora.

Disturbios psiquiatricos: estado confusional, humor euférico, excitabilidade, irritabilidade,
nervosismo, inquietacdo, agitagao, ansiedade, insonia.

Disturbios renais ou urinarios: disuria, retencao urinaria.

Disturbios respiratorios, toracicos ou mediastinais: garganta seca, secura no nariz.

Disturbios de pele e de tecido subcutaneo: erupcao devido ao farmaco, reacdo de
hipersensibilidade, rash, urticaria.

Disturbios vasculares: hipertensdo, aumento da pressao arterial.

Superdose

Em casos de ingestdo acidental de doses acima das preconizadas, recomenda-se
contatar imediatamente um centro de intoxicagéo.

Os seguintes sinais e sintomas podem estar associados com a superdose de Dimetapp®
Elixir:

Disturbios cardiacos: bradicardia, palpitacao e taquicardia.

Disturbios de visdo: visao borrada.




Disturbios gastrintestinais: boca seca, desconforto abdominal, nausea e vomito.

Disturbios gerais e condi¢des no local da administracéo: fadiga, febre alta e hipertermia.

Investigacdes: frequéncia cardiaca anormal.

Disturbios no sistema nervoso: ataxia, nivel de consciéncia deprimido, coma, convulsao,
tontura, sonoléncia, letargia, sedagao, tremor.

Disturbios psiquiatricos: ansiedade, agitagéo, delirio, excitabilidade, alucinagdo, insonia,
nervosismo, disturbio psicoético, irritabilidade, inquietagao.

Disturbios respiratérios, toracicos ou mediastinais: apneia, dispneia, garganta seca,
secura no nariz, parada respiratéria, insuficiéncia respiratoria.

Disturbios vasculares: colapso circulatério, rubor, hipotensao, palidez, hipertensao,
aumento da pressao sanguinea.

Armazenagem
Dimetapp® Elixir deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15 - 30°C).

A cor do produto pode alterar-se ao longo do tempo, sem perda da eficacia ou seguranga.
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