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HISTAMIN®

(maleato de dexclorfeniramina)

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme

10mg/g
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Histamin®
maleato de dexclorfeniramina

APRESENTACAO
Creme.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

maleato de deXClOITeNITAIMINA. .........cecuiriiiirierie ittt ettt ebe et st e sbesate b eaaesbeenaens 10mg
EXCIPICTIES ([:S.D: -veeuverreententtententtentteuteetteuteeteeste et eentesbeesbesbeesaeeat e bt emb e b e enbe bt e s e ebteateesbe bt eate bt ebeenaesaeesbeenaesaeensens 1g

(cera emulsificante anidnica, palmitato de cetila, petrolato liquido, alantoina, dlcool de lanolina e 6leo
mineral, compostos de fenoxietanol e parabenos, glicerol, sorbitol, esséncia de alfazema e dgua).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Histamin® creme pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antialérgicos (anti-histaminico).
Os antialérgicos ajudam a reduzir os sintomas da alergia causados por substancias estranhas que entram em
contato com nosso corpo. O Histamin® creme contém alantoina que estimula a regeneragdo da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

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

Este medicamento € contraindicado para menores de 2 anos.

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

Histamin® creme nao ¢ indicado para o uso nos olhos (oftdlmico).

Deve-se evitar a exposicdo a luz do sol das 4dreas tratadas com Histamin® creme, pois podem ocorrer
reagOes indesejaveis na pele.

O tratamento deverd ser suspenso se ocorrer sensa¢do de queimagao, erupcdes, irritagdes ou se ndo houver
melhora do quadro.

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

Naio se deve aplicar Histamin® 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 estd sendo tratada.

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

Informar ao médico ou cirurgiao-dentista se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso em criancas

Em casos raros, a absor¢do pela pele de Histamin® creme pode provocar excitagdo principalmente em
criancas. A seguranga e eficdcia deste produto ndo foram estabelecidas em criangas abaixo de 2 anos.

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

Interacoes medicamentosas

Interagoes medicamento-medicamento

Desconhecem-se interagdes medicamentosas especificas com o maleato de dexclorfeniramina para uso
dermatolégico.

Interagoes medicamento-exame laboratorial:

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

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 e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Histamin® creme apresenta-se como creme branco, homogéneo e sem grumos.

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?

Aplicar Histamin® creme sobre a area da pele afetada duas vezes ao dia. Deve-se evitar cobrir a drea que
estd sendo tratada.
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Histamin® creme sé deve ser aplicado externamente. Nao deve ser aplicado nos olhos, boca, nariz, genitélia
ou em outras mucosas e ndo deve ser utilizado em dreas extensas da pele, principalmente em criangas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar Histamin® creme sobre a pele afetada, aplique assim que lembrar.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Antialérgicos para uso na pele podem causar sensibiliza¢do e irritacdo local, especialmente com o uso
prolongado. Poderd ocorrer sonoléncia leve ou moderada durante o uso deste medicamento, se o
medicamento for aplicado em dreas extensas, por causa de sua absor¢do.

Reacdes 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, erupc¢des na pele, sensibilidade na pele quando exposta ao sol, aumento do suor, calafrios,
pressdo baixa, dor de cabeca, palpitacdo, choque anafildtico, boca, nariz e garganta secos, sedacdo,
agitacdlo, perda de apetite, fraqueza, nervosismo, aumento da quantidade de micgdes, dor ao urinar, azia e
visdo turva.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): os anti-
histaminicos podem causar excitagdo em criancas de baixa idade e maior sedagdo, vertigem e hipotensio
em pacientes idosos.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGALIS:

Registro M.S. n°® 1.5584.0373
Farm. Responsdvel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n° 6.248

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
neo .
Quimica

Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do N°do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto B Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR - 10457 — SIMILAR -
11/10/2017 | 2104062/17-1 Inclusdo Inicial de 11/10/2017 2104062/17-1 Inclusdo Inicial de 11/10/2017 VERSAO INICIAL VP/VPS Creme
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
20/05/2019 | 0443015/19-8 Notlficagao de 20/05/2019 0443015/19-8 Notlficagao de 20/05/2019 Alteragio da Logomarca VP/VPS Creme
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12
VP
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — III - DIZERES LEGAIS
01/09/2021 Notificacdo de 01/09/2021 Notificacdo de 01/09/2021 Creme
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto 9. REACOES ADVERSAS
de Bula RDC 60/12 de Bula RDC 60/12 VPS
III - DIZERES LEGAIS
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