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DECONLERGK

desloratadina
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES
Xarope de 0,5 mg/mL: embalagens contendo frascos
com 60 mL ou 100 mL + 1 seringa dosadora.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6
MESES .
COMPOSICAO
Cada mL de Deconlerg contém:
desloratading..........cooceveeeeeiieieiiieieiiieeeeieeeeans 0,5 mg
Excipientes: 4cido citrico, benzoato de sédio, citrato
de sédio di-hidratado, edetato dissddico di-hidratado,
glicerol, propilenoglicol, sucralose, aroma de tutti-
-frutti e dgua purificada.
— INFORMACOES AO PACIENTE .
= |. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
W CADO?
I
Deconlerg ¢ indicado para o alivio dos sintomas da
mmmmm linite alérgica, como espirros, rinorreia (corrimento na-
sal), prurido (coceira), congestao nasal, prurido ocular
(coceira nos olhos), lacrimejamento e vermelhidao dos
olhos, prurido do palato (coceira no céu da boca) e tosse.
Deconlerg também € indicado para o alivio dos sinais
e sintomas de coceiras de pele (urticaria).
2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Deconlerg impede que a histamina (substancia cau-
@ sadora da alergia) consiga agir (impede sua libera-
¢do, bloqueia sua acdo no local da alergia e evita a
inflamacdo decorrente da resposta alérgica) e assim
combate os sintomas da rinite alérgica intermitente e
persistente da urticéria e de outras alergias.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por
pessoa que ja teve algum tipo de alergia ou alguma
reacao incomum a um dos componentes da formu-
la do produto.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ES-
TE MEDICAMENTO?
Caso os sintomas persistam ou piorem apds 3 dias de
tratamento, um médico ou um profissional de saide
qualificado deve ser consultado.
Adverténcias
Na dose recomendada, ndo é esperado que este medi-
camento afete a sua capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. Embora a maioria das pessoas nao
apresente sonoléncia com o uso deste medicamento,
é recomendado ndo realizar atividades que exigem
agilidade mental, como dirigir veiculos ou operar ma-
quinas, até que vocé saiba como o seu corpo reage ao
medicamento.
Uso durante a gravidez e amamentacio
Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio médica ou do ci-
rurgifao-dentista.
Como a seguranga do uso de Deconlerg durante a gra-
videz ainda ndo foi comprovada, este medicamento
ndo deve ser utilizado durante este periodo, a ndo ser
que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s ris-
cos potenciais para o feto.
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Deconlerg pode passar para o leite materno. Deste
modo, o uso de Deconlerg ndo € recomendado para
mulheres que estejam amamentando.
Uso em criancas: a eficicia e a seguranca de Decon-
lerg em criangas menores de 6 meses de idade ndo
foram estabelecidas.
A desloratadina deve ser administrada com cautela
em pacientes com histérico médico ou familiar de
convulsdes. Em particular, criangas jovens podem
ser mais vulneraveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso
apresente convulsdes durante o tratamento, vocé de-
verd consultar um médico, o qual podera considerar a
descontinuac¢do do uso do medicamento.
Precaucoes
Nao existem precaucdes especificas para o uso de
Deconlerg.
Nao contém actcar.
Interacoes medicamentosas
Nao foram observadas interacdes relevantes com me-
dicamentos.
Nao houve alteragdo na disponibilidade da deslorata-
dina na presenca de alimentos ou suco de grapefruit
(tipo de fruta citrica).
Deconlerg administrado juntamente com &lcool ndo
potencializa os efeitos prejudiciais do dlcool sobre o
desempenho nas atividades.
Este produto contém benzoato de sédio, que pode
causar reacoes alérgicas, como a asma, especial-
mente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
Este medicamento pode aumentar o risco de alte-
racio grave nos batimentos cardiacos, que pode
ser potencialmente fatal (morte sdbita).
Nao tome este medicamento se vocé tiver uma al-
terac@o no coracdo chamada sindrome congénita
de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome
do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de
ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso
e provocar alteracées do ritmo do coracao, inclusi-
ve com risco de morte.
Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui-
¢ao da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca
ou outras doencas do coracio, ou se vocé souber
que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no
sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando
outros medicamentos, especialmente medicamentos
que causam prolongamento do intervalo QT (alte-
racao do ritmo do coracao no eletrocardiograma),
medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo
do coracdo) ou medicamentos diuréticos (remédios
para eliminar agua do corpo).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo-
cé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).
Proteger da luz e umidade.
Numero 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.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucio inco-
lor, pouco viscosa e com odor caracteristico de tutti-frutti.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Dosagem
Em criancas de 6 a 11 meses de idade: 2 mL (1 mg)
de Deconlerg uma vez por dia, independentemente da
alimentacdo, para alivio dos sintomas associados com
a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente
e persistente) e urticdria. Para uso oral.
Em criancas de 1 a 5 anos de idade: 2,5 mL (1,25 mg)
de Deconlerg uma vez por dia, independentemente da
alimentac@o, para alivio dos sintomas associados com
a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente
e persistente) e urticdria. Para uso oral.
Criancas de 6 a 11 anos de idade: 5 mL (2,5 mg)
de Deconlerg uma vez por dia, independentemente da
alimentac@o, para alivio dos sintomas associados com
a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente
e persistente) e urticdria. Para uso oral.
Adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 anos de
idade): 10 mL (5 mg) de Deconlerg uma vez por dia,
independentemente da alimentag@o, para alivio dos
sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo
rinite alérgica intermitente e persistente) e urticdria.
Como usar
Deconlerg € indicado para uso oral e deve ser utiliza-
do de acordo com as instrugdes do item “Dosagem”.
Nao aumente a dose ou a frequéncia da dose, uma vez
que nao hd estudos que demonstrem aumento da efe-
tividade em doses maiores e sonoléncia pode ocorrer.
Instrucoes de uso da seringa e adaptador do frasco:
1. Adaptar a seringa dosadora no adap-
tador de frasco (fig. 1).
M\ 2. Virar o frasco e aspirar a medida de-
1 sejada. Puxar cuidadosamente o émbo-
lo, medindo a quantidade exata em mL,
conforme a posologia recomendada pelo
seu médico (fig. 2).
3. Retirar a seringa dosadora (fig. 3).
2| 4. Esvaziar a seringa lentamente na boca,
com a cabeca inclinada para tras (fig. 4)
5. Tampar o frasco sem retirar o adap-
/(\ tador (fig. 5).

@s ¥ |6. Lavar bem a seringa dosadora com
3 agua corrente.
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Observacoes:

N O adaptador e a seringa dosadora sao de
3] uso exclusivo para administragdo de De-
conlerg por via oral.

4
O manuseio da seringa dosadora deve
®;] ser feito somente por adultos.
; 5

Siga corretamente o modo de usar. Em
caso de dividas sobre este medica-
mento, procure orientacio do farma-
céutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o xarope, tome-o assim
que se lembrar. Nao tome dose dobrada para compen-
sar a dose esquecida.

Em caso de diividas, procure orientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Além dos efeitos necessdrios para seu tratamento, 0s
medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
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Apesar de nem todos estes eventos adversos ocorre-
rem, vocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra.

Na maioria das criangas e adultos, os eventos adver-
sos com Deconlerg foram praticamente os mesmos
que com o comprimido ou solucdo de placebo. Entre-
tanto, os eventos adversos comuns (ocorrem em até
10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
em criancas menores de 2 anos de idade foram diar-
reia, febre e insOnia, enquanto que em adultos, fadiga,
boca seca e cefaleia (dor de cabega) foram reportados
mais frequentemente do que com os comprimidos de
placebo.

Outros eventos podem ocorrer com o uso de Deconlerg:
Muito raros (ocorrem em até 0,01% dos pacientes
que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas
(incluindo anafilaxia e erup¢des cutaneas), taquicardia,
palpitacdes, convulsdes, hiperatividade psicomotora,
sonoléncia, enzimas hepdticas e bilirrubina elevadas,
hepatite, aumento do apetite, alucinagdes, dor abdomi-
nal, ndusea, vomitos, indigestao e dor muscular.
Frequéncia desconhecida: alteragdo de comporta-
mento, agressividade, prolongamento do intervalo
QT (alteragdo do eletrocardiograma), fotossensibili-
dade e fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamen-
to, evite provocar vomitos e evite a ingestao de ali-
mentos ou bebidas. O mais indicado € procurar um
servico médico, sabendo a quantidade tomada do me-
dicamento e levando a bula do produto.

Os eventos adversos relacionados ao uso de grande
quantidade deste medicamento sdo similares aqueles
observados com o uso da quantidade indicada, embo-
ra os efeitos possam ser mais significativos.

Nao ha sintomas descritos para o uso de quantidade
maior do que a indicada deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
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dicamento, procure rapidamente socorro médico s

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé preci-
sar de mais orientacoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, nao desapare-
cendo os sintomas procure orientacio de um pro-
fissional de satide.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao
aprovada pela Anvisa em 31/05/2022.

49, 080070169003
) he.com.br P34
S s

PH 2960 BU 01 VP SAP 400153500 01/25

@ 00/01/2025 11:38 ‘



