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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALERGOMINE®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
ALERGOMINE® Solugdo de 2 mg/5 mL
Frasco com 120 mL, acompanhado de copo medida graduado de 10 mL

VIA DE ADMINISTRA(;AO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL contém:

maleato de deXClOTfENITAMINA .......coviiiiiiirieeiieiie ettt st ettt saee st e st et ebeesbeenneean 2 mg
VBICUIOS™ 8.+ +veeruteeutiertieeieette sttt et e sit ettt e ste e atesabe e bt e bt e s ab e e st e e she e e be e btesabeesbeesabeesabeeaseenbaesnseeseean 5mL

*sacarina sddica, sorbitol, aroma de laranja, aroma de damasco, dlcool etilico, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, cloreto de sddio, citrato de sédio, mentol, ciclamato de s6dio e dgua purificada.
Teor alcodlico: 0,5%

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALERGOMINE® ¢ destinado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticdria, picada de inseto, conjuntivite alérgica,
dermatite atpica (um tipo de inflamacdo na pele) e eczemas alérgicos (dermatite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ALERGOMINE® ¢ um anti-histaminico (antialérgico), por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os
efeitos da histamina, que € uma substancia produzida pelo préprio organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula ou a outros anti-
histaminicos de estrutura quimica similar. ALERGOMINE®, como os demais anti-histaminicos, ndo deve ser usado em
prematuros ou recém-nascidos e em pacientes que estdo fazendo uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs).
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

Mantenha este medicamento fora do alcance das criancgas e animais domésticos. Nao permita que outra pessoa utilize
este medicamento e ndo o utilize para tratar outras doencas. Nao utilize este produto com maior frequéncia ou em doses
maiores do que o recomendado na bula.

Se vocé teve qualquer alergia séria ou qualquer reacio incomum a outro produto para alergia, tosse ou
resfriado, ou se vocé desenvolveu algum tipo de reaciio enquanto estava tomando ALERGOMINE®, entre em
contato com seu médico ou farmacéutico antes de continuar o tratamento com este produto.

Este medicamento pode afetar o comportamento de algumas pessoas, tornando-as sonolentas, com tontura e estado de
alerta diminuido. Tenha certeza de como vocé reage a este medicamento antes de realizar atividades que possam ser
perigosas se vocé ndo estiver alerta.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio
podem estar prejudicadas.

Nao se esqueca de dizer ao seu médico ou farmacéutico, antes de iniciar o tratamento com este produto, se voc€ tem
glaucoma ou algum outro problema ocular, problemas no intestino ou estdmago, ulcera, prdstata aumentada,
entupimento das vias urindrias ou dificuldade em urinar, doenga no coragdo, pressdo alta, problemas na tireoide ou
problemas respiratérios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas situagdes.

Este medicamento pode causar doping.

Precaucoes
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Os antialérgicos tém efeito aditivo com o dlcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como sedativos,
hipnéticos e tranquilizantes.

Uso em idosos

Em pacientes com mais de 60 anos poderd causar maior sonoléncia, vertigem e pressao baixa.

Uso em criancas

Os antialérgicos podem causar excitacdo em criangas.

Uso durante a gravidez e amamentacao

A seguranca durante a gravidez ainda néo foi comprovada. ALERGOMINE® poder4 ser utilizado durante os primeiros
dois trimestres de gestaciio somente se claramente necessario e sob estrito acompanhamento médico.

Este produto nio devera ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestacio porque recém-nascidos e
prematuros poderio apresentar reacdoes severas aos anti-histaminicos. Niao foi comprovado se o
ALERGOMINE® ¢é excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaucio na administracio a mulheres
que estao amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.
Interacdoes Medicamentosas

Interacdes medicamento-medicamento

Os IMAQO’s prolongam e intensificam os efeitos dos antialérgicos, podendo ocorrer hipotensdo grave, barbitiricos e
depressores do SNC podem potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina, antidepressivos triciclicos. A agao
dos anticoagulantes orais pode ser diminuida por anti-histaminicos. Depressores do Sistema Nervoso Central

como sedativos, hipnéticos e tranquilizantes, pode potencializar os efeitos sedativos.

Interacoes medicamento-doencas

A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos.

Interacgoes em testes laboratoriais

Comunique seu médico ou farmacéutico se vocé for fazer algum teste de pele para detectar alergia. O tratamento com
maleato de dexclorfeniramina deverd ser suspenso dois dias antes da execugdo do teste, pois este medicamento podera
afetar os resultados.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

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.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

ALERGOMINE® apresenta-se na forma de solugéo limpida, levemente amarelada, isenta de particulas estranhas, com
odor caracteristico de damasco, laranja e mentol.

Antes de usar, observe o 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?

USO ORAL

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 5 mL 3 a 4 vezes por dia. Ndo ultrapassar a dose maxima de 12 mg/dia (ou seja,
30 mL/dia).

Criangas de 6 a 12 anos: 2,5 mL trés vezes por dia. Um maximo de 6 mg didrios (ou seja, 15 mL/dia).

Criangas de 2 a 6 anos: 1,25 mL trés vezes por dia. Um maximo de 3 mg didrios (ou seja, 7,5 mL/dia).

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre o medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possivel e depois reajuste os hordrios de acordo
com esta ultima tomada, continuando o tratamento de acordo com os novos hordrios programados. Nao dobre a dose
para compensar a dose esquecida.

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

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

Podera ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento.

Reagdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Sonoléncia leve ou
moderada durante o uso;
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Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Cardiovasculares: pressio
baixa; dor de cabeca; palpitacio;

Gerais devido o uso de antialérgico: urticaria; prurido; erup¢des na pele; sensibilidade na pele quando exposta ao sol;
aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anafilético (reacdo alérgica grave);

Gastrintestinais: azia; desconforto gistrico; constipagcdo; ndusea;

Geniturindrios: dor ao urinar; aumento da quantidade de micg¢des; alteracdes no ciclo menstrual;

Hematoldgicos: anemia hemolitica; anemia hipoplésica; trombocitopenia e agranulocitose;

Neurolégicos: visdo borrada; nervosismo;

Respiratdrios: espessamento das secrecdes bronquicas; compressao do térax; desconforto nasal; dificuldade respiratoria.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Na ocorréncia de superdosagem, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado imediatamente. A dose letal de
dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 a 5,0 mg/kg.

As manifestacdes podem variar desde depressdo do Sistema Nervoso Central como: sedagdo, apneia (suspensdo da
respiragdo), reducdo do estado de alerta mental, colapso no coracdo, excitacdo (insOnia, alucinagdes, tremores ou
convulsdes) até morte.

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia (incapacidade de coordenar os movimentos
musculares), visdo opaca e pressdo baixa. Excitacdo, assim como os sinais e sintomas semelhantes & acdo da atropina
(manifesta¢des no estdmago e intestino, boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e aumento da temperatura do corpo),
sd0 mais observadas em criancas.

Tratamento: considerar as medidas padrdo para remocdo de qualquer droga que ndo foi absorvida pelo estdmago, tais
como: absor¢do por carvao vegetal ativado administrado sob a forma de suspensdo em dgua e lavagem géstrica. O
agente preferido para a lavagem gdstrica, em criancas, é a solugdo salina fisiolégica. Em adultos, poderd ser usada dgua
filtrada; entretanto, antes de se proceder a instilacdo seguinte, deverd ser retirado o maior volume possivel do liquido ja
administrado. Os agentes catarticos salinos atraem 4gua para o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por
sua acdo diluente ripida do contetiido intestinal. Apés administrar-se tratamento de emergéncia, o paciente deverd
permanecer sob observacao clinica.

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 orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0149

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

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
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Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Comercializado por:

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 119 - Sao Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPIJ: 48.113.906/0001-49

Industria Brasileira
®Marca Registrada
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SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

A
e



Historico de alteraciao para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/ notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do o . Data da Versdes | Apresentacdes
Expediente expediente Assunto Expediente N° do expediente Assunto aprovagao ltens de bula (VS/VPS) | relacionadas
. Para qué este medicamento é
indicado?
.Como este medicamento funciona?
.Quando ndo devo usar este
medicamento?
.O que devo saber antes de usar este
medicamento?
. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento? 10 MG/G
. Como devo usar este medicamento? CREM DERM
. O que devo fazer quando eu me CTBG AL X
10457- 10457- esquecer de usar este medicamento? 30G
SIMILAR — SIMILAR — . Quais os males que este
Incluséo Inicial Incluséo Inicial medicamento pode me causar? 0,4 MG/ML
21/07/2014 0581383/14-2 de Texto de 21/07/2014 0581383/14-2 de Texto de 21/07/2014 0 que fazer se alguém usar uma VP/ VPS SOL OR CT
Bula - RDC Bula - RDC quantidade maior do que a indicada FR PLAS
60/12 60/12 deste medicamento? AMB X 120
. Indicagoes ML + CP
. Resultados de eficdcia MED
. Caracteristicas farmacoldgicas
. Contra — indicagdes
. Adverténcias e precaucdes
. Intera¢des medicamentosas
. Cuidados de armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reagdes adversas
. Superdose
10450 10450 I - IDENTIFICACAO DO 0,4 MG/ML
12/07/16 2066391/16-9 SIMILAR — 12/07/16 2066391/16-9 SIMILAR — 12/07/16 MEDICAMENTO VP/VPS SOL OR CT
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Notificacdo de Notificacdo de FR PLAS
Alteracao de Alteracdo de AMB X 120
Texto de Bula — Texto de Bula ML + CP
RDC 60/12 — RDC 60/12 MED
10 MG/G
CREM DERM
10450 10450 CTBO ALX
SIMILAR - SIMILAR -
06/12/17 | 2262585/17-2 | Noufieacdode o017 | go6ps85/17.0 | Notificacdode | g5 III- Dizeres Legais VP/VPS | 0.4 MG/ML
Alteragdo de Alteracado de
SOL OR CT
Texto de Bula - Texto de Bula FR PLAS
RDC 60/12 —RDC 60/12 AMB X 190
ML + CP
MED
10 MG/G
CREM DERM
10450 10450 CTBO ALX
SIMILAR - SIMILAR -
06/0718 | 0541146/18-7 | Noufieacdode | o0z, 15 | osariaensy | Notficacdode | o, I1I- Dizeres Legais VP/VPS | 04 MG/ML
Alteracdo de Alteragdo de
SOL OR CT
Texto de Bula — Texto de Bula FR PLAS
RDC 60/12 —RDC 60/12 AMB X 190
ML + CP
MED
10450 10450 0.4 MG/ML
SIMILAR - SIMILAR - SOL OR CT
16/052019 | 04363417198 | OISO | 16/052019 | 0436341/19-8 | NS0 8 | 16/05/2019 | 1~ Identificagio do medicamento | VP/VPS | (Ut IAS
Texto de Bula — Texto de Bula ML + CP
RDC 60/12 — RDC 60/12 MED
10450 10450 10 MG/G
SIMILAR - SIMILAR - CREM DERM
06/082019 | 1935949/19-7 | Nouificacaode i oci007019 | 1935049/19.7 | Notficacdode | o0q/701 III- Dizeres Legais vprvps | CTBOALX
Alteracao de Alteracao de 30G
Texto de Bula — Texto de Bula
RDC 60/12 — RDC 60/12 0.4 MG/ML
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SOL OR CT
FR PLAS
AMB X 120
ML + CP
MED
10450 10450 0,4 MG/ML
SIMILAR — SIMILAR — SOL OR CT
21/08/2020 e’ | 21/0872020 elgoon® | 21/082020 | 1- Wentificagio do medicamento | VPVPS | Ui A5
Texto de Bula — Texto de Bula ML + CP
RDC 60/12 —RDC 60/12 MED
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maleato de dexclorfeniramina

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CREME DERMATOLOGICO

10 MG/G
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALERGOMINE®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO

ALERGOMINE® creme dermatoldgico

Bisnaga 30 g

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

maleato de deXClOrfeNITAMINA ........cocueiirriiriiiiiriee ettt ettt s esae e eaesaees 10 mg
B PICILES™ (S, teuveetieriieriteetterite et eit e st ettesate e tteesbe e bteeubeenstesabeensbesaseessaeenseenssesnbaenssesnbeessseenseesaseensaes s non lg

*acido estedrico, glicerol, cera autoemulsionante, sorbitol, metilparabeno, esséncia de bebezinho e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ALERGOMINE?® creme € indicado para o alivio do prurido, alergias, coceiras, urticéria e picada de inseto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALERGOMINE® creme pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antialérgicos (anti-histaminico). Os
antialérgicos ajudam a reduzir os sintomas da alergia causados por substincias estranhas que entram em contato com
Nnosso corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize ALERGOMINE® creme se vocé ja teve alguma reagdo incomum a qualquer um dos componentes da
férmula do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

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

ALERGOMINE® creme n#o € indicado para o uso nos olhos (oftalmico).

Deve-se evitar a exposicdo a luz do sol das dreas tratadas com ALERGOMINE® creme, pois podem ocorrer reacdes
indesejaveis na pele.

O tratamento deverd ser suspenso se ocorrer sensacdo de queimacao, erupgdes, irritacdes ou se ndo houver melhora do
quadro.

Evite o uso prolongado ou o uso em dreas extensas da pele, principalmente em criangas.

Nio se deve aplicar ALERGOMINE® creme em areas da pele que apresentem bolhas, que ndo estejam integras ou que
apresentem secre¢do, ao redor dos olhos, genitdlia ou em outras mucosas.

Deve-se evitar cobrir a drea que esta sendo tratada.

Informar ao médico ou cirurgiao-dentista se esta amamentando.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em Criancas

Em casos raros, a absorgio pela pele d¢ ALERGOMINE® creme pode provocar excitagdo principalmente em criangas.
A seguranga e eficacia deste produto ndo foram estabelecidas em criangas abaixo de 2 anos de idade.

Em pacientes idosos poderd ocorrer maior sedacgdo, vertigem e hipotensao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Interacoes Medicamentosas
Interacoes medicamento-medicamento:
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Desconhecem-se interagcdes medicamentosas especificas com o maleato de dexclorfeniramina para uso tépico
dermatolégico.

Interacoes medicamento-exame laboratorial:

O tratamento com antialérgicos deverd ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de
teste laboratorial na pele, pois o uso do produto podera interferir no resultado do exame.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
ALERGOMINE® deve ser guardado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C), protegido da luz.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
ALERGOMINE® Creme dermatolégico apresenta-se na forma de creme branco e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar ALERGOMINE® creme sobre a drea da pele afetada duas vezes ao dia. Deve-se evitar cobrir a drea que estd
sendo tratada.

ALERGOMINE® creme s6 deve ser aplicado externamente. Nao deve ser aplicado nos olhos, boca, nariz, genitélia ou
em outras mucosas e nio deve ser utilizado em areas extensas da pele, principalmente em criangas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre o medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgiao dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé se esquecer de aplicar ALERGOMINE® creme sobre a pele afetada, aplique assim que lembrar.
Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

ALERGOMINE® creme pode causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem,
vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

Reacoes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Antialérgicos para uso na pele podem causar sensibilizac@o e irritagdo local, especialmente com o uso prolongado.
Poder4 ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento, se o0 medicamento for aplicado em dreas
extensas, por causa de sua absor¢do.

Reacoes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Outros efeitos que poderdo ocorrer durante o uso de antialérgicos, incluindo o maleato de dexclorfeniramina, sdo:
urticdria, coceira, erup¢des na pele, sensibilidade na pele quando exposta ao sol, aumento do suor, calafrios, pressao
baixa, dor de cabeca, palpitacdo, choque anafilatico, boca, nariz e garganta secos, sedacdo, agitacdo, perda de apetite,
fraqueza, nervosismo, aumento da quantidade de micgdes, dor ao urinar, azia e visao turva.

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

Os anti-histaminicos podem causar excitagdo em criangas de baixa idade e maior sedacdo, vertigem e hipotensdao em
pacientes idosos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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 dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente socorro médico, levando a bula do produto.

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

II1- DIZERES LEGAIS
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Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Alegre/MG
CEP: 37558-608 - 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

Comercializado por:

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Engenheiro Prudente, 119 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 48.113.906/0001-49

Industria Brasileira
®Marca Registrada

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Historico de alteracao para a bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/ notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Data do o . Data da Versdes | Apresentagoes
Expediente expediente Assunto Expediente N° do expediente Assunto aprovacio ltens de bula (VS/VPS) rglacionafias
. Para qué este medicamento é
indicado?
.Como este medicamento funciona?
.Quando nao devo usar este
medicamento?
.O que devo saber antes de usar este
medicamento?
. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento? 10 MG/G
. Como devo usar este medicamento? CREM DERM
. O que devo fazer quando eu me CTBG AL X
10457- 10457- esquecer de usar este medicamento? 30G
SIMILAR - SIMILAR - . Quais os males que este
Inclusio Inicial Inclusao Inicial medicamento pode me causar? 0,4 MG/ML
21/07/2014 0581383/14-2 de Texto de 21/07/2014 0581383/14-2 de Texto de 21/07/2014 0 que fazer se alguém usar uma VP/ VPS SOL OR CT
Bula— RDC Bula— RDC quantidade maior do que a indicada FR PLAS
60/12 60/12 deste medicamento? AMB X 120
. Indicagdes ML + CP
. Resultados de eficacia MED

. Caracteristicas farmacoldgicas
. Contra — indicagdes
. Adverténcias e precaugdes
. Intera¢des medicamentosas
. Cuidados de armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reagdes adversas
. Superdose
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10450 10450 0,4 MG/ML
SIMILAR — SIMILAR — i SOL OR CT
Notificacao de Notificacdo de I - IDENTIFICACAO DO FR PLAS
12007716 | 20663917169 | 0 e 12/07/16 20663911169 | 0 ode | 120716 MEDICAMENTO VPIVPS | o0
Texto de Bula — Texto de Bula ML + CP
RDC 60/12 _ RDC 60/12 MED
10 MG/G
CREM DERM
10450 cT lzg (’;L X
SIMILAR —
06/12/17 | 2262585/17-2 | Notificagdo de III- Dizeres Legais VP/VPS | 0.4 MG/ML
Alteragdo de
Texto de Bula — SOL OR CT
RDC 60/12 FR PLAS
AMB X 120
ML + CP
MED
10 MG/G
CREM DERM
10450 10450 cT gg gL X
SIMILAR — SIMILAR —
06/07/18 | 0541146/18-7 | Nouticasdode | gcng, g | gsayiaggy | Notfieacdode 6008 I1I- Dizeres Legais VP/VPS | 0.4 MG/ML
Alteracado de Alteracdo de
SOL OR CT
Texto de Bula — Texto de Bula FR PLAS
RDC 60/12 ~ RDC 60/12 AMB X 120
ML + CP
MED
10450 10450 0,4 MG/ML
SIMILAR — SIMILAR — SOL OR CT
16/05/2019 | 0436341/19-8 lelttlgzzzio d‘;e 16/05/2019 | 0436341/19-8 NXESZZ?? die 16/05/2019 | 1- Identificagiio do medicamento | VP/VPS AlﬁBP)IzASO
Texto de Bula — Texto de Bula ML + CP
RDC 60/12 — RDC 60/12 MED
10450 10450 10 MG/G
06/08/2019 | 1935949/19-7 | SIMILAR— | 06/08/2019 | 1935949/19-7 | SIMILAR- | 06/08/2019 I1I- Dizeres Legais VP/VPS | CREM DERM
Notificacdo de Notificacdo de CTBG AL X
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Alteragdo de Alteragdo de 30G
Texto de Bula — Texto de Bula
RDC 60/12 —RDC 60/12 0,4 MG/ML
SOL OR CT
FR PLAS
AMB X 120
ML + CP

MED




