HISTAMIN EXPECTO

(maleato de dexclorfeniramina +
sulfato de pseudoefedrina +
guaifenesina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A

Solucao

0,40mg/mL + 4,0mg/mL + 20,0mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HISTAMIN EXPECTO
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudbvfe + guaifenesina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO
Solucéo.
Embalagem contendo frasco com 120mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contém :

maleato de dexclorfeniraming. .. ... .. ... e e e e e e e 0,40mg
sulfato de PSeUdOETEANNG. ... ... e e e et e e e e 4,00mg
Lo U= T1 (=T =T [ - T PR 20,00mg
1YL= (o] 1o T o = o PP PRPPURPN 1mL

(mentol, sucralose, benzoato de sédio, glicerahis®, esséncia de baunilha, esséncia de limammar
de cereja e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Histamin Expecto é indicado para o tratamento dusreas alérgicos e para facilitar a expectorago d
pacientes com resfriados e gripes (infeccoes aglatasias aéreas superiores).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Histamin Expecto combina a ag8o antialérgica doeatal de dexclorfeniramina, com as propriedades
vasoconstritoras do sulfato de pseudoefedrinaregezem a obstrucéo nasal; a guaifenesina aumenta a
eliminagdo das secrecdes do trato respiratoriciktéisa expectoragéo.

A resposta antialérgica do maleato de dexclorfemira inicia-se em 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o utilize Histamin Expecto se vocé estiver faread tiver feito tratamento no intervalo de 2 seasan
com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs); se fortpdor de pressdo alta grave, doenga grave das
artérias coronarias, hipertireoidismo (hiperfung@oglandula tireoide), se vocé ja teve qualquegile

ou reacao anormal a algum dos componentes de HiisEatpecto, a compostos adrenérgicos (compostos
gue atuam de forma semelhante & adrenalina) oasocm estrutura quimica semelhante.

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

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

Histamin Expecto pode causar sonoléncia.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencdo podem estar prejudicadas.

Histamin Expecto deve ser usado com precaucéo eianp@s com glaucoma de &ngulo estreito (presséo
alta nos olhos), tlcera péptica estenosante (lesatizada no estdbmago e/ou duodeno com destrdigéo
mucosa da parede destes 6rgdos), obstrugdo do gilodenal (condigdo que mecanicamente prejudica o
esvaziamento normal do estdbmago para o intestihgade), hipertrofia prostatica (crescimento da
prostata) ou obstrucéo de colo vesical (obstrugibexkiga), doenca cardiovascular, glaucoma (aumento
da presséo dos olhos), hipertireoidismo, diabetditos ou angina.

Uso em criancas

Histamin Expecto pode causar agitacdo, especiagneantcriancas.

A seguranca e eficacia de Histamin Expecto em casmmenores de 2 anos de idade ndo estdo
estabelecidas.

Uso em idosos

Se usado em pacientes idosos, os anti-histamimiodem causar tontura, sedacéo e hipotensdo em
pacientes com idade superior a 60 anos. Estes npesietambém s8o mais susceptiveis ao
desenvolvimento de reaces adversas aos simpattioomé

Uso durante a gravidez e amamentacao

Nao ha estudos adequados e bem controlados comdeusaleato de dexclorfeniramina, pseudoefedrina
ou guaifenesina em mulheres gravidas. Dessa farmaguranca do uso de Histamin Expecto durante a
gravidez nao esta estabelecida.

Histamin Expecto devera ser usado durante os dois primeiros trimestrda gravidez apenas se for
extremamente necessario, sob estrito acompanhamenteédico. O maleato de dexclorfeniramina
ndo deve ser usado no terceiro trimestre da gravidepois os recém-nascidos e criangas prematuras
podem apresentar graves reacdes aos anti-histamiog

Nao utilizar este medicamento durante a lactagioxeeto sob orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Ainda ndo esté determinado se este produto é excaelo no leite materno. Contudo, uma vez que é
sabido que certos anti-histaminicos sédo excretado® leite materno, recomenda-se precaucao
quando da utilizagdo de Histamin Expectem mées que estdo amamentandDeve-se decidir sobre

a interrup¢éo do aleitamento ou da medicacao.

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

Informe imediatamente seu médico ou cirurgido-densita em caso de suspeita de gravidez.
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Informe seu médico sobre qualquer medicamento quesija usando, antes do inicio ou durante o
tratamento. N&o use medicamento sem o conhecimemo seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Este medicamento pode causatoping.

Interac6es Medicamentosas

Interac6es medicamento-medicamento

Histamin Expecto ndo deve ser usado se vocé estimgando inibidores da monoaminoxidase (IMAO)
ou no periodo de 2 semanas ap6s ter parado de éssmtipo de medicamento, pois h4 risco de ocorrer
um grande aumento da presséo arterial, resultamtmtdracdo com a pseudoefedrina. Se vocé usar
Histamin Expecto juntamente com antidepressivogictitos (medicamentos para depressao),
barbitdricos (medicamentos que induzem depress&istiEma nervoso central) ou outro depressores do
sistema nervoso central, podera haver aumentoai efedativo da dexclorfeniramina. A atividade de
anticoagulantes orais (drogas que retardam a cagijuldo sangue) pode ser diminuida com o uso de
Histamin Expecto.

Devido a presenca da pseudoefedrina; ndo devesariado a agentes bloqueadores adrenérgicos.
Podera ocorrer aumento ou alteracdo na atividagdaiimentos cardiacos quando Histamin Expecto for
associado a digitalicos (drogas que estimulam &agio do coragdo).

Os antiacidos aumentam a velocidade de se fixaeadwefedrina e o caolim reduz a velocidade de se
fixar a pseudoefedrina.

Interac6es-medicamento-exame laboratorial

A guaifenesina interfere no resultado de certosmesalaboratoriais. Histamin Expecto devera ser
descontinuado aproximadamente 48 horas antes lileagé® de exames dermatoldgicos (exame de pele),
uma vez que podera impedir ou reduzir de certo medgdes positivas para indicadores da reatividade.

InteragBes medicamento-substancias quimicas

Se vocé utilizar Histamin Expecto juntamente conodl podera haver aumento dos efeitos adversos
sobre o sistema nervoso central.

Histamin Expecto ndo deve ser associado a drogapidshdoras ganglionares, como o cloridrato de
mecamilamina (bloqueador da nicotina).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Histamin Expecto solucéo apresenta-se como ligaidor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Histamin Expecto é indicado para uso oral.

Adultos e criancas maiores de 12 anos de idad®ou 10mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) a 4 \ezes
dia (6 em 6 horas). Nao ultrapassar a dose de 4@nuia

Criancas de 6 a 12 anos de idad®,5 ou 5mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horas) a 4svaaalia (6 em 6
horas). N&o ultrapassar a dose de 20mL ao dia.

Criancas de 2 a 6 anos de idadd:,25mL ou 2,5mL, 3 vezes ao dia (8 em 8 horasyazés ao dia (6
em 6 horas). N&o ultrapassar a dose de 10mL ao dia.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na horatoerta assim que possivel e depois reajuste os
horéarios de acordo com esta Ultima tomada, contohua tratamento de acordo com 0s novos horarios
programados. Néo tome duas doses de uma s6 veeqrapensar a dose esquecida.
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Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Histamin Expecto pode causar efeitos ndo desejatipesar de nem todos estes efeitos colaterais
ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médiso algum deles ocorra.

Os eventos adversos de maleato de dexclorfenirahinsulfato de pseudoefedrina e da guaifenesima sé
apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Dexclorfeniramina:

Reacdes comuns: (ocorrenmentre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medimento)
sonoléncia e espessamento das secrecfes bronquicas.

Reac0es raras: (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paaies que utilizam este medicamento):

Gerais: urticaria; erupgdes na pele; choque anafilaticag@e alérgica grave); aumento da sensibilidade
da pele a luz solar; sudorese excessiva; calabsarg, nariz e garganta seca e fraqueza;
Cardiovasculares:presséo baixa; dor de cabeca; palpitacdes e @sitm

Hematolégicos:anemia; contagem baixa de plaguetas e globulosbsa

Neurolégicos: sedacao; tonturas; distdrbios de coordenagdo aatansacgo; desorientacdo; agitacdo e
inquietacdo; nervosismo; tremor; irritabilidadesénia; euforia; formigamentos; visdo borrada; visdo
dupla; zumbido; labirintite; histeria e convulséo;

Gastrintestinais: dor no estomago; perda do apetite; nduseas; v@nditarreia e constipacéo (prisdo de
ventre);

Geniturinarios: sede excessiva; dor para urinar; retencao urin@eastruacao irregular;

Respiratérios: sensacéo de aperto no térax, dificuldade respisatddesconforto nasal.

Sulfato de pseudoefedrina:

Reacdes comuns: (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestque utilizam este medicamento)nsénia e
nervosismo;

Reac¢Bes incomuns: (ocorrem entre 0,1% e 1% dos peotes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, tontura, sudorese excessiva, trempatidez, cefaleia, taquicardia, nduseas, vomitissirid
(dor ao urinar), astenia;

Reac0es raras: (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paates que utilizam este medicamentojiressao
alta, dor de cabeca; diminuicdo da frequéncia aaadialucinacdes; arritmias e falta de ar;

Outros possiveis eventos:depressdo do sistema nervoso central; ansiedaédp;nconvulsdes;
vermelhiddo da pele; perda de apetite; contratarandsculos; dor no peito; choque acompanhado por
pressédo baixa e retencao urinaria.

Guaifenesina
Reacdes raras: (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paaies que utilizam este medicamentojlauseas
e vomitos; diarreia; dor epigastrica e sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco 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 doseardada.

Antes de procurar socorro médico, deve-se evifmoaocacao de vomitos e a ingestdo de alimentos ou
bebidas. O mais indicado € procurar um servigo coedendo em maos a embalagem do produto e, de
preferéncia, sabendo-se a quantidade exata deanssfito ingerida.

Sintomas: os efeitos variam desde sedacéo, parada resmratéducdo do estado de alerta mental,
colapso cardiovascular, ins6nia, alucinacdes, tresnou convulsées, até morte. Outros sinais ersago
podem ser tontura, zumbido, falta de coordenac&ormovisdo borrada e pressdo baixa. Os efeitos de
insdnia, alucinagdes, tremores, convulsdes, boca, gripilas fixas e dilatadas, vermelhidédo, febre e
sintomas gastrintestinais, ocorrem com maior fragi@@em criancas.

Em altas doses, pode ocorrer vertigem, dor de eabegseas, vomitos, sudorese, sede, dor no peito,
palpita¢des, dificuldade para urinar, fraquezansde muscular, ansiedade, inquieta¢éo e insoniao$/u
pacientes podem apresentar delirios e alucinagBlgseins podem desenvolver arritmias cardiacas,
colapso circulatorio, convulsées, coma e falénespiratoria.
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Tratamento: seu médico ird considerar as medidas padréo paragéio de qualquer droga que néo foi
absorvida pelo estomago e o tratamento de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orienta¢6es sobre proceder.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0339
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Héit CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR3 - Quadra 2-C - Mddulo 01-B - DAIA - Anapoli$sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis G5 CEP 75132-020
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Historico de Alteracao da Bula

Anexo B

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756 - SIMILAR — 10756 - SIMILAR —
Notificagéo de Notificagéo de
20/07/2015| 0637943/15-% alteracao de texto de| 20/07/2015| 0637943/15-% alteracéo de texto de 20/07/2015 Versdo Inicial VPIVPS Solucéo
bula para adequacéo p bula para adequacap
intercambialidade a intercambialidade
10450 - SIMILAR —
10450 - SIMILAR — e
o Notificagéo de
Notificagéo de N ~ N
22/02/2016 - 22/02/2016 Alteracdo de Texto| 22/02/2016 | — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS Solugédo
Alteracéo de Texto de
de Bula— RDC
Bula — RDC 60/12
60/12
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