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HYPERMARCAS DESALEX® D12 (desloratadina+pseudoefedrina)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DESALEX® D12
desloratadina + sulfato de pseudoefedrina

APRESENTACOES
Embalagens com 4 ou 10 comprimidos de liberagdo modificada contendo 2,5 mg de desloratadina e 120
mg de sulfato de pseudoefedrina.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

DESALEX® D12 2,5 mg/120 mg:

Cada comprimido de liberagdo modificada contém 2,5 mg de desloratadina e 120 mg de sulfato de
pseudoefedrina.

Excipientes: hipromelose, celulose microcristalina, povidona, didxido de silicio, estearato de magnésio,
amido, edetato dissddico, acido citrico, acido estearico, corante indigo carmim.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DESALEX® D12 ¢é indicado para o alivio dos sintomas nasais e nfio nasais da rinite alérgica sazonal ou
intermitente, incluindo a congestao nasal, em adultos e criangas a partir de 12 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DESALEX® D12 é uma combinagio de dois medicamentos: um anti-histaminico ¢ um descongestionante.
O anti-histaminico ajuda a reduzir sintomas alérgicos impedindo os efeitos de uma substancia chamada
histamina, que ¢ 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 dngulo fechado ou retencfio urinaria, e para pacientes em tratamento
com inibidores da monoamina oxidase (MAO) ou ainda durante um periodo de quatorze (14) dias
depois da interrupcio de tal tratamento.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Comprometimento hepatico
DESALEX® D12 deve ser utilizado com cautela em pacientes com comprometimento hepatico.

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

Uso na gravidez e lactaciio

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

DESALEX® D12 nio deve ser usado por mulheres que estejam amamentando.
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Uso pediatrico

As apresentagdes de DESALEX® D12 néo sio apropriadas para pacientes pediétricos e ndo sio
recomendadas para pacientes com menos de 12 anos de idade em razdo da auséncia de dados sobre a
seguranga e a eficdcia nesta faixa etaria.

Uso geriatrico

Pacientes idosos tém probabilidade maior de apresentarem reagdes adversas as aminas simpatomiméticas
(um dos componentes do DESALEX® D12). A escolha da dose para idosos deve ser cuidadosa, refletindo
a maior frequéncia de diminui¢do das fung¢des hepatica, renal ou cardiaca, e de doenga concomitante ou
outra terapia medicamentosa nessa populacao.

Avisos e cuidados especiais de uso

DESALEX® D12 deve ser utilizado com cuidado em pacientes com hipertensio, diabetes melito, doenca
cardiaca isquémica, aumento da pressao intraocular ou glaucoma, hipertireoidismo, comprometimento
renal, aumento benigno da prostata, tlcera gastroduodenal com cicatriz que provoca estreitamento
gastrico ou do duodeno, bloqueio pilérico ou duodenal (bloqueio intestinal), estreitamento da bexiga com
bloqueio urinario, antecedentes de broncospasmo ou sintomas de asma. As aminas simpatomiméticas (um
dos componentes de DESALEX® D12) podem produzir estimulago do sistema nervoso central com
convulsdes ou colapso cardiovascular com hipotensdo concomitante.

Os pacientes devem ser informados de que o tratamento deve ser descontinuado em caso de hipertensio,
taquicardia, palpitag@o ou arritmia cardiaca, nduseas ou qualquer outro sinal neuroldgico (tais como
cefaleia ou aumento de cefaleia).

Se vocé tem uma cirurgia programada, a interrupgao da administracdo do medicamento podera ser
necessaria por alguns dias.

Este medicamento pode causar doping.

Intera¢oes medicamentosas

Nao foram realizados estudos especificos de interagio com DESALEX® D12. Entretanto, em estudos
farmacologicos em voluntarios sadios, ndo houve altera¢Ges clinicamente relevantes no perfil de
seguranga da desloratadina quando coadministrada com eritromicina, cetoconazol, azitromicina,
fluoxetina e cimetidina.

O ajuste de dose poderé ser necessario no caso do uso concomitante de DESALEX® D12 com digitalicos
(um medicamento usado para tratar determinadas doencas cardiacas).

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

O uso concomitante de descongestionantes (oral ou nasal), redutores de apetite (remédios para emagrecer)
ou anfetaminas com DESALEX®™ D12 pode elevar sua pressio arterial.

O uso concomitante de alcaloides do ergot (tais como di-hidroergotamina, ergotamina ou
metilergometrina), para tratamento de enxaqueca, com DESALEX® D12 pode elevar sua pressdo arterial.
O uso concomitante de linezolida (um antibidtico), bromocriptina (para infertilidade ou doenga de
Parkinson), cabergolina, lisurida ou pergolida (para doenga de Parkinson) com DESALEX® D12 pode
elevar sua pressdo arterial.

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

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

Interferéncia em exames laboratoriais
Nao tome DESALEX® D12 por pelo menos 48 horas antes de realizar qualquer teste cutineo.
O uso de pseudoefedrina pode provocar resultados falso-positivos em testes para metanfetaminas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

DESALEX® D12 sdo comprimidos de forma oval com uma camada dupla azul e branca contendo 2,5 mg
de desloratadina na camada azul e 120 mg de sulfato de pseudoefedrina na camada branca. A camada azul
¢ gravada com os caracteres “D12”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

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

Como usar
DESALEX® D12 deve ser administrado por via oral, com auxilio de algum liquido.
DESALEX® D12 pode ser administrado com ou sem alimentos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso tenha esquecido de tomar uma dose de DESALEX® D12, nio 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 proximos.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

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

As reagdes adversas mais comuns (ocorrem em no minimo 1 de 100 pacientes) com o o uso de
DESALEX® D12 foram: batimentos cardiacos acelerados, agitagio com aumento de movimentos
corporais, insdnia, boca seca, dor de cabega, dor de garganta, constipagao, aguicar na urina, aumento do
agucar no sangue, sede, fadiga (cansago), vertigem (tontura), perda de apetite, dorméncia e nervosismo.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQ?

Se vocé utilizar grande quantidade desse medicamento, evite provocar vomito e evite a ingestdo de
alimentos ou bebidas. Vocé 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.
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DIZERES LEGAIS

MS 1.7287.0506
Farm. Resp.: Alexandre de Abreu Villar - CRF-RJ n® 7.472

Registrado e importado por: Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, 404

Vila Olimpia - 04547-071 - Sao Paulo/SP
CNPJ 02.932.074/0001-91 — Brasil

Central de Relacionamento
0800-0122232

Fabricado por: Patheon Inc., Ontério, Canada

Embalado por: Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Bélgica
Comercializado por: Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda. — Sdo Paulo/SP
Venda sob prescri¢do médica

DESALEX D12 BU 03_CCDS2_VP

<&

DESALEX D12_BU 03_CCDS2_VP 4



Histoérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versées | Apresentagdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacio (VPIVPS) | relacionadas

- 8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE -2,5MG +120
MEDICAMENTO Mo S

| ~ PODE ME AL X 4

ncluséo CAUSAR?

Inicial de ~

texto de bula | VA NA NA NA - Alteragdes VP )

_RDC 60/12 menores -2,5 MG + 120
gramaticais e MG COMLIB
de linguagem MOD CT BL AL

guag AL X 10
ao longo de
todo o texto de
bula.






