Expectamin® Legrand

maleato de dexclorfeniramina +
sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugéo oral. Frasco com 120 mL + copo medida

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 2 anos)
USO ORAL

COMPOSIGAO
Cada 5 mL da solugao oral contém:
I

maleato de dexclor mg
sulfato de. 20 mg
qu 100 mi
veiculo * q. s p. 5ml

*hietelose, sacarina sédica, propilparabeno, metilparabeno, hidroxido de sédio, esséncia de damasco, esséncia de
caramelo, corante amarelo tartrazina 5, ciclamato de sédio, alcool etilico, acido citrico, &gua purificada.

Este medicamento contém corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica,
entre as quais asma m pessoas alérg cido

INFORMAGAO AO PACIENTE
Acéo esperada do medicamento

Expectamin® é um antialérgico e expectorante indicado para o alivio das icagd i a processo:
alérgicos e manifestacdes alerglcas de doencas respiratérias. .
A duracao dos efeitos é de ap 6 horas ap6s a ingestao.

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade
O numero de lote e as datas de fabricag@o e validade estao imp no cartucho do i 0. Nao use o
medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagdo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés seu término.
Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administragao
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéao do tratamento.

Interrupgao do tratamento i
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas
Informe seu médico o de reagoes dveis tais como: urticdria, tremores, depressao, excitagao,
tontura, nauseas, vomitos, pa\pnagoes retencao urinaria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

i com outr: anci;
O uso associado de &lcool, antidepressivos e barbitliricos pode aumentar o efeito sedativo da dexclorfeniramina.

Contraindicacao e precaucoes

Expectamin® nao deve ser usado em recém-nascidos e prematuros, hipertensos, cardiacos e individuos alérgicos aos
componentes do produto.

Informar ao médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencédo podem
estar prejudicadas.

A seguranca e eficacia de Expectamin® em criangas com menos de dois anos nao esta estabelecida.

Este medicamento contém corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica,

entre as quais asma brong N ‘em pessoas alérgi ao acido
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Expectamin® combina a ag&o anti-histaminica do maleato de dexclorfeniramina, as propriedades vasoconstritoras do
sulfato de ina e as ites da guaifenesina.

INDICAQAO s

antialé e indicado para o alivio das complicagdes associadas a estados alérgicos
e mamfesiagces resplratonas

CONTRAINDICAGOES

O uso de Expectamin® esta contraindicado em recém-nascidos e prematuros; em pacientes em tratamento com
inibidores da monoaminoxidase (IMAOS); em pacientes com hipertensdo grave, coronariopatia grave ou
hipertireoidismo; em pacientes que apresentam hiperser ou aseus a
adrenérgicos ou outros com estrutura quimica semelhante.
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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Expectamin® deve ser usado com precaugdo em pacientes com glaucoma de angulo agudo, ulcera péptica
te, obstrugéo , hipertrofia da préstata ou obstrugéo de colo vesical, doenca cardiovascular,

aumento da pressao intra-ocular e draberes mellitus.

Recomenda-se evitar atividades que exijam estado de alerta, como dirigir, operar maquinas etc.

Os anti-histaminicos podem causar tontura, sedacéo e hipotensdo em pacientes com mais de 60 anos. Estes pacientes

também sdo mais sensiveis aos simpatomiméticos.

A seguranca e a eficacia de Expectamin® em criangas com menos de 2 anos de idade nao esta estabelecida.

Uso durante a gravidez e a lactagao: A segurancga durante a gravidez nao esta estabelecida. Ainda nao esté determinado

se este produto é excretado no leite materno; desta forma, recomenda-se precaugao no uso em maes lactantes.

Este medicamento contém corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica,

entre as quais asma q , em pessoas gl ao acido

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os inibidores da monoaminoxidase (IMAO), pode ocorrer hipotensao grave, pois prolongam e intensificam a acéo dos
inicos. O uso ite de icos e &lcool, , barbituratos ou outros

depressores do sistema nervoso central podem potencializar o efeito sedativo da liramina. Anti-hi:

podem inibir a atividade de anticoagulantes orais. Medicamentos com pseudoefedrina ndo devem ser administrados a

pacientes em tratamento com inibidor da MAO ou antes do décimo dia de interrupcdo deste tratamento. A

pseudoefedrina nao deve ser associada a bloqueadores gangli ou Podera ocorrer

aumento da atividade de marcapasso ectépico, quando a pset ina for i a digitali Os antiacidos

aumentam a velocidade de absorgao da pseudoefedrina, enquanto o caolim a reduz.

REACOES ADVERSAS/ COLATERAIS

A reat;ao adversa mais frequente do malealo de dexclorfenlramlna é a sonolencla Outros efeitos colaterais dos anti-
histaminicos incluem: reacoes re: . gastrir geniturinarias e
respiratorias.

Efeitos colaterais gerais, tais como urticéria, rash cutaneo; fotossensibili udorese, tremores, 1to das
mucosas oral, faringea e nasal tém sido relalados

Reacoes adversas m a lacdo, medo, tensao, insonia,
tremores, convulsdes, astenia, vertigem, tontura, cefaléia, rubor palldez dlspnela, sudorese, nauseas, vémitos,
anorexia, espasmos musculares, poliria, disdria, espasmo do. esfincter vesical, retengao urindria.

Efeitos cardio lar aos incluem hlpenensao palpitagbes, taquicardia, arritmias,
angina, mal-estar pré-cordial, faléncia cardiovascular.

Nao ha relatos de reagoes adversas graves com a guaifenesina (guaiacolato de glicerila).

F tém sido gastrintestinais, nauseas e sonoléncia.

POSOLOGIA

Adultos e criancas malores de 12 anos: 5 mL ou 10 mL, 3 a 4 vezes por dia.
Criancas de 6 a 12 al 5 mLou 5 mL, 3 a4 vezes por dia.

Criancas de2a 6 anos 1 25 mLou 2,5 mL, 3 a 4 vezes por dia.

SUPERDOSAGEM
Na ocorréncia de superdose, o tratamento de emergéncia deve ser iniciado imediatamente. A dose letal de
dexclorfeniramina estimada no homem ¢ de 2,5 a 5,0 mg /kg As manifestaces podem variar desde depresséo do
sistema nervoso central (sedacdo, apnéia, reduqao do estado de alerta mental, colapso cardiovascular), excitacao
gnsonla alucinacdes, tremores ou convulsoes) até obito.

utros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia, turvacéo visual e hipotensdo. A excitagéo, assim como
os sinais e sintomas semelhantes a acao da atropina (manl!eslacues gastrintestinais, boca seca, pupilas dilatadas e
hipertermia), sdo mais observadas em criancas. Em altas doses, os simpaticomiméticos podem causar cefaléia,
nauseas, vomitos, sudorese, sede, taquicardia, dor pré-cordial, dlsuna fraqueza muscular e insénia. Alguns pacientes
podem apresenlar psicose toxica, arritmias cardiacas, colapso circulatério, convulsGes, coma e parada respiratéria. O
tratamento deve ser a inducao de vomito com  xarope de ipecacuanha, mesmo que o paciente ja tenha apresentado
vomitos espontaneos. A agdo da ipecacuanha é aumentada com a atividade fisica e a administragao de 240 a 360 mL
de agua. Repetir a dose se a émese nao ocorrer em 15 minutos. Devem ser tomadas medidas de precaugéo contra a
broncoaspiracao, principalmente em criancas. Apds a émese, o restante do farmaco no estomago podera ser absorvida
por admmlslraﬁao de pasta de carvao ativado com agua. Caso nao ocorram os vomitos, ou sejam contraindicados,
recomenda-se lavagem gasmca com soro flslolo ico isotonico cu melo isotonico. Os métodos _dialiticos séo de pouca
utilidade no S 0 de 0 paciente deve
continuar em observac&o. Esllmulantes (agenles analépticos) nao devem ser usados. A apnéia ¢ tratada com medidas
ventilatorias. Barbitlricos de curta acao, diazepam e paraldeido podem ser administrados para controlar crises
convulsivas. A hiperpi , em criancas, pcde ser tratada com cobertores hipotérmicos.

PACIENTES IDOSOS .
Expectamin® pode causar tontura, sonoléncia e hipotensdo em pacientes com mais de 60 anos.
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