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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
EMISTIN®
fumarato de clemastina + dexametasona

APRESENTACOES
Comprimido de 1 mg de fumarato de clemastina + 0,5 mg de dexametasona. Embalagens contendo 20 ou
50 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

fumarato de Clemastina™............ccooiiriieieri ettt st et reentenneens 1,3mg
AEXAMETASONA. . ...ttt ettt ettt ettt ettt sttt st ettt et ebt e bt e bt eb e e bt sbesa et e bena et et et et eneeneeneeneas 0,5 mg
T (1 ) (5 1Ll [R5 USSP 1 com
*equivalente a 1 mg de clemastina

**talco, lactose monoidratada, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina,
amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio e corante aluminio laca amarelo crepusculo.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

EMISTIN® ¢ indicado como antialérgico, anti-inflamatorio e analgésico, em caso de inflamag¢des onde se
faga necessaria a terapéutica por meio de corticoides.

Destinado para o tratamento de dermatoses agudas, subagudas ou cronicas, de origem inflamatoria e/ou
alérgica, como eczemas (irritagdo na pele na qual ela fica avermelhada) e dermatites (inflamagdo na
pele,pode ser: de contato, atopica, por estase, amoniacal, radiodermatite ou outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EMISTIN® retne em sua formula a clemastina, um anti-histaminico (medicamentos usados no alivio dos
sintomas das manifesta¢des alérgicas) de efeito prolongado ¢ a dexametasona, um glicocorticoide sintético
com reduzida atividade mineralocorticoide (classe de hormdnios esteroides), nos casos de inflamagdes onde
se faga necessario a terap€utica por meio de corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
EMISTIN® é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade aos componentes da
formula, nos casos de dermatoses provocadas por virus ou por fungos, nas lesdes cutdneas tuberculosas.

Pacientes que apresentam tuberculose, insuficiéncia cardiaca congestiva (condigdo patologica em que o
coracdo nao consegue bombear o sangue suficientemente para o corpo todo), ulcera duodenal em atividade,
hipertensdo arterial (pressao sanguinea alta), psicoses (condi¢ao mental em que ha perda de contato com a
realidade), diabetes, infecgdes graves e nos trés primeiros meses de gravidez ndo devem usar EMISTIN®.

Este medicamento é contraindicado para gestantes nos 3 primeiros meses de gestacio.
Este medicamento nfio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

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

Doses médias e grandes de corticosteroides podem causar elevagdo da pressdo arterial, retengdo de sal e
agua e maior excre¢ao de potassio.

Pode ser necessaria a restricao dietética de sal e a suplementag@o de potassio. Todos os corticosteroides
aumentam a excre¢do de calcio.Apos terapia prolongada, a retirada dos corticoides pode resultar em
insuficiéncia adrenocortical secundaria, causando sintomas da sindrome da retirada de corticosteroides:
febre, mialgia (dor muscular), artralgia (dor em uma ou mais articulagdes) e mal estar. Esses efeitos podem
ser minimizados por meio da redugdo posoldgica gradual.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela em colite ulcerativa inespecifica (doenga inflamatoria no
intestino), se houver probabilidade de iminente perfuragdo, abscessos ou outras infecgdes piogénicas,
diverticulite (inflamagdo dos diverticulos presentes no intestino grosso), anastomose intestinal recente
(cirurgia recente), Gilcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensao, osteoporose ¢ miastenia
grave (doenca neuromuscular). Sinais de irritagdo do peritdnio (membrana serosa que forra a parede



abdominal), apos perfuragdo gastrointestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticosteroides,
podem ser minimos ou ausentes.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infecgdo e novas infecgdes podem aparecer durante o
seu uso.

Hipotireoidismo e cirrose: ha maior efeito dos corticosteroides.

Malaria cerebral: o uso de corticosterdide estd associado com um prolongamento do coma e a maior
incidéncia de pneumonia e hemorragia gastrointestinal.

O uso prolongado do corticosterdide pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel
lesdo dos nervos Opticos e estimular o estabelecimento de infecgdes oculares secundarias devido a fungos
ou virus.

Avise ao seu médico se houver aumento da dor acompanhado de inchago local, maior restrigdo no
movimento articular, febre e mal estar, pois podem ser indicios de um problema grave que devera ser tratado
pelo médico.

Pacientes Idosos: Nao constam na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendagdes especiais do uso
adequado por pacientes idosos.

Gravidez e lactagcdo: Pelo fato de nd@o terem realizado estudos de reproducdo humana com os
corticosteroides, o uso destas substancias na gravidez ou na mulher em idade fértil requer que os beneficios
previstos sejam confrontados com os possiveis riscos para a mie e o embrido ou o feto. Criangas nascidas
de maes que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de corticosteroides devem ser
cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo (fungdo reduzida da glandula suprarrenal).

Os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na produgéo
endogena de corticosterdide ou causar outros efeitos indesejaveis. Maes que tomam doses farmacologicas
de corticosteroides ndo devem amamentar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiio-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.
Atencao: Contém lactose.

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou ma
absorcdo de glicose-galactose), ndo devem tomar EMISTIN®, pois ele possui lactose em sua formulag&o.

Interacdes Medicamento — Medicamento

Este medicamento pode interagir com as seguintes substancias:

- Aminoglutatimida: pode reduzir a supressio adrenal dos corticosteroides.

- Inje¢@o de anfotericina B ¢ agentes depletores de potassio: pode gerar hipocalemia (redugéo de potassio
no sangue).

- Antibioticos (como as quinolonas: ciprofloxacino, levofloxacino; rifampicina): reduzem o clearance
dos corticosteroides, aumentando suas atividades e também seus efeitos adversos.

- Anticolinesterasicos: pode aumentar a fraqueza e causar miastenia gravis. Se possivel, o uso
de anticolinesterasico deve ser interrompido pelo menos 24 h antes do inicio da terapia com
corticosteroides.

- Anticoagulantes orais (varfarina): EMISTIN® pode reduzir o efeito dos anticoagulantes.

- Antidiabéticos: os corticoides podem aumentar a glicose sanguinea, portanto as doses de
medicamentos para diabetes devem ser ajustadas.

- Isoniazida: pode ter seu efeito reduzido.

- Colestiramina: pode aumentar o clearance dos corticoides, reduzindo seus efeitos.

- Ciclosporina: aumenta a agao tanto da ciclosporina quanto da dexametasona.

- Glicosideos digitalicos: aumento do risco de arritmias devido a hipocalemia (redugdo do potassio
no sangue).

- Efedrina: reduz os efeitos da dexametasona.

- Estrogénios, incluindo anticoncepcionais orais: podem reduzir a metabolizagdo de certos
corticoides (dexametasona), aumentando seu efeito.

- Barbituratos, fenitoina, carbamazepina, rifampicina (indutores da CYP 3A4): aumentam a
metabolizagdo da dexametasona, sendo necessario ajuste de dose.

- Cetoconazol, antibidticos macrolideos como a eritromicina (inibidores da CYP 3A4): aumenta




a concentracdo de dexametasona na corrente sanguinea, aumentando sua agao.

- Indinavir, eritromicina: tém seus efeitos reduzidos.

- Anti-inflamatdrios ndo-esteroidais (como a aspirina e indometacina): aumenta o risco de reagdes
adversas relacionadas ao sistema gastrointestinal.

- Talidomida: deve ser evitado o uso deste medicamento com EMISTIN®, pois pode causar necrélise
epidérmica toxica.

- Vacinas: deve-se descontinuar o uso de EMISTIN® antes de vacinar, pois se usado
concomitantemente, o individuo pode apresentar uma resposta reduzida aos constituintes da vacina, além
dos corticosteroides aumentarem a replicagdo de alguns organismos contidos em vacinas.

- Aldesleucina: o uso concomitante de dexametasona pode reduzir o efeito antitumoral da aldesleucina.

- Mifepristona: aumento das rea¢des adversas. Redugao das atividades do corticoide (dexametasona).

- Aprepitante: A combinacdo com dexametasona aumenta o efeito deste medicamento.

- Reduzem o efeito da dexametasona: praziquantel, caspofungina, barbituricos, salicilatos,
hidantoina, rifamicinas, anticolinesterase, vacinas.

- Erlotinibe, efalizumabe, natalizumabe, everolimus, temsirolimus e antineoplasicos: quando utilizados
com

EMISTIN® , ocorre aumento do risco de reagdes adversas.

Interagdo Medicamento-Substancia quimica:

- Alcool: pode aumentar os efeitos da clemastina.

Interacdo Medicamento — Exame Laboratorial:

- Corticoides podem suprimir as reagdes em testes cutaneos.

Atencio: Contém o corante amarelo crepusculo laca de aluminio que pode, eventualmente, causar
reacgoes alérgicas.

Este medicamento pode causar doping.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento: comprimido na cor laranja, circular, biconvexo e liso.

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. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

EMISTIN® deve ser administrado via oral, conforme a indicagio:

Adulto: 1 comprimido, 2 a 4 vezes ao dia.

Siga a orientagdo 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 nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver préximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Ndo utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

- Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, secregdes bronquicas (muco, catarro), hipersecrecao gastrica, aumento do apetite, infecgdes,
insdnia, nervosismo.

- Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diabetes
mellitus, hemorragia gastrointestinal, hipercortisolismo (desordem endécrina causada por niveis elevados
de cortisol no sangue), periodos menstruais irregulares, osteoporose (diminui da massa 6ssea).



- Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor e
inchago abdominal, reagdes alérgicas (dermatite, anafilaxia, etc), anorexia (disturbio alimentar em que a
pessoa ingere quantidade insuficiente de alimentos), disturbios sanguineos, tontura, nariz e garganta e boca
secos, distria (dificuldade para urinar), excitagdo, extrassistole (falhas de um batimento cardiaco),
alucinagoes, dores de cabega, hiperidrose (excesso de suor), fun¢des cognitivas prejudicadas, pesadelos,
problemas na pele (prurido, fotossenssibilidade, rash, urticaria), taquiarritmia (arritmia cardiaca que se
apresenta com batimentos acelerados), zumbido (no ouvido), tremores, alteragdes visuais, xerostomia
(reducdo de saliva), convulsdes, testes de funcdo hepdtica anormais, pancreatite aguda (processo
inflamatorio agudo do pancreas), acne vulgar, hipertensdo intracraniana benigna (aumento da pressdo
intracraniana), reten¢do de liquidos, bradicardia (diminui¢do na freqiiéncia cardiaca), parada cardiaca,
catarata, embolia devido ao colesterol (obstrugdo de vasos), insuficiéncia cardiaca cronica, disturbios da
condu¢do do coragdo, delirio, depressdo, dispnéia (falta de ar), equimose (manchas roxas), edema (inchago),
eritema (herpes ou a uma possivel reagio alergia), Gllcera esofagica (ilcera no es6fago) e péptica, desmaios,
falsa sensagdo de bem- estar, rubor, fraturas, glaucoma ( aumento da pressdo ocular), glicosuria (glicose é
eliminada na urina), hepatomegalia (tamanho do figado estd aumentado), solugos, hirsutismo (crescimento
excessivo de pélos), hipertensao (pressdo alta), cicatrizagdo prejudicada, lipodistrofia (alteragdes na massa
corporea), letargia, alteracdo de humor, fraqueza muscular, miopatia (dores musculares), neuralgia (breves
choque elétrico), neuropatia (doenga do sistema nervoso), hipertensdo ocular, parestesia, petéquias
(pequenas manchas na pele devido a sangramento de pequenos vasos), edema pulmonar, descamacgao da
pele, estrias, ruptura de tenddo, ganho de peso, vertigem (sensagdo de uma tontura rotatoria), vasculite
(inflamagdo em vaso sanguineo), disturbios tromboembolicos (coagulos sanguineos) e tromboflebite.

- Reagdes adversas com frequéncia desconhecida: euforia (estado emocional de excitagdo plena),
irritabilidade, inquietacdo, confusdo, cansaco, disturbios de coordenagao, sedagdo, palpitagdo, hipotensdo,
calafrios, labirintite aguda, histeria, neurite, diarréia, vomito, constipacdo, problemas urinarios, aperto e
chiado no peito, congestdo nasal, angioedema, cardiomiopatia hipertrofica em lactentes, pele e cabelos
secos ¢ frageis, reducdo da tolerancia a glicose, aumento da necessidade de insulina ou agentes
hipoglicémicos orais em diabéticos, manifestagdes de diabetes mellitus latente, redugcdo da resposta
adrenocortical e pituitaria, supressdo do crescimento em pacientes pediatricos, perda de potassio, alcalose
hipocalémica, retengdo de sodio, perfuragdo intestinal, balanco negativo de nitrogénio devido ao
catabolismo de proteinas, necrose asséptica das cabecas do fémur e imero, perda muscular, osteoporose,
mudangas no humor, exoftalmia, depdsito anormal de gordura reducdo da resisténcia a infecgdes, aumento
ou redugdo da motilidade e nlimero de espermatozoides, mal-estar e face de lua.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 MEDICAMENTQ?

As reagdes de superdose de anti-histaminicos (por exemplo, clemastina) podem variar de depressdao do
sistema nervoso central a excessiva estimulagdo, especialmente em criancas. Também podem ocorrer
sintomas como boca seca, pupilas dilatadas, rubor e sintomas gastrointestinais.

Caso ndo ocorra vomito espontaneamente, deve-se induzir o vomito. O paciente deve ser encaminhado a
um centro médico.

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.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° dient Assunt Data do N°d dient Assunt Data de Ltens de bul. Versdes A - acionad
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60/12 1MG+0,5MGCOMCT
BL AL PLAS INC X 50
10451 - MEDICAMENT 10250-MEDICAMENTO NOVO - 1MG+0,5MG COM CT
20/10/2015 0951775/15.8 0451 - C ~N o 159 Inclusdo de local de fabricagdo do D BL AL PLAS INC X 20
- NOVO - Notificagdo de | 30/96/2015 0573884/15- medicamento  de  liberagiio | 05/10/2015 Lfge;fss VPeVPS | 1 MG +0,5 MG COM CT
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