DESALEX® D12

desloratadina + sulfato de pseudoefedrina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
DESALEX® D12 2,5mg/120mg apresenta-se em embalagens com 4 ou 10 comprimidos de
liberagdo modificada.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

Cada comprimido de liberagdo modificada de DESALEX® D12 contém 2,5 mg de desloratadina
e 120 mg de sulfato de pseudoefedrina.

Excipientes: hipromelose, celulose microcristalina, povidona, dioxido de silicio, estearato de
magneésio, amido, edetato dissddico, acido citrico, acido estearico, corante indigo carmin.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

DESALEX® D12 é uma combinacdo de dois medicamentos: um anti-histaminico e um
descongestionante. O anti-histaminico ajuda a reduzir sintomas alérgicos por meio de
impedimento dos efeitos de uma substancia chamada histamina, que é produzida pelo corpo. O
descongestionante ajuda a melhorar a congestéo nasal.

Por que este medicamento foi indicado?

DESALEX® D12 ¢ indicado para o alivio dos sintomas nasais e nao-nasais da rinite alérgica
sazonal ou intermitente, incluindo a congestao nasal, em adultos e criangas a partir de 12 anos
de idade.

Quando nado devo usar este medicamento?

Contraindicacdes

DESALEX® D12 é contra-indicado para pacientes hipersensiveis a essa medicacdo ou a
qualquer um de seus ingredientes, ou a loratadina.

Por causa de seu componente pseudoefedrina, DESALEX® D12 é contra-indicado para
pacientes com glaucoma de angulo estreito ou retengéo urinaria, e para pacientes em terapia
com inibidores da monoamina oxidase (MAO) ou dentro de quatorze (14) dias da interrupcéo
do medicamento. E também contraindicado para pacientes com hipertensdo grave, doenca
arterial coronariana grave, e para aqueles que apresentam hipersensibilidade aos seus
componentes, a agentes adrenérgicos ou a outras medicagbes de estruturas quimicas
semelhantes.

Adverténcias
Comprometimento hepético
DESALEX® D12 deve ser utilizado com cautela em pacientes com comprometimento hepatico.

Comprometimento renal
DESALEX® D12 deve ser utilizado com cautela em pacientes com comprometimento renal.

Uso na gravidez e lactacdo
O DESALEX® D12 nao deve ser usado durante a gravidez.
O DESALEX® D12 n3o deve ser usado em mulheres que estejam amamentando.

Uso pediatrico

As apresentacdes de DESALEX® D12 ndo sdo apropriadas para pacientes pediatricos e néo
sdo recomendadas para pacientes com menos de 12 anos de idade devido a falta de dados
sobre a seguranca e a eficacia.

Uso geriétrico

Pacientes idosos tém uma probabilidade maior de apresentarem reagdes adversas as aminas
simpatomiméticas (um dos componentes do DESALEX® D12). A escolha da dose para
pacientes idosos deve ser cuidadosa, refletindo a maior frequéncia de diminuigao das fungbes
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2 DESALEX® D12

hepatica, renal ou cardiaca, e de doenga concomitante ou outra terapia medicamentosa nessa
populacgéao.

Avisos e cuidados especiais de uso

DESALEX® D12 deve ser utilizado com cuidado em pacientes com hipertensdo, diabetes
mellitus, doenga cardiaca isquémica, aumento da pressdo intraocular ou glaucoma,
hipertireoidismo, comprometimento renal, hipertrofia prostatica ou Ulcera péptica estenosante
(ulcera que leva ao estreitamento do estdbmago, intestino delgado e eséfago), bloqueio pilérico
ou duodenal (blogueio intestinal), bloqueio da cérvice vesical (bloqueio de colo vesical),
histérico anterior de broncoespasmo (dificuldade respiratoria devida a retesamento dos
musculos pulmonares). As aminas simpatomiméticas (um dos componentes do DESALEX®
D12) podem produzir estimulagdo do sistema nervoso central com convulsdes ou colapso
cardiovascular com hipotensdo concorrente pode ser produzida pelas aminas
simpatomimeéticas.

Pacientes devem ser informados de que o tratamento deve ser descontinuado em caso de
hipertensao, taquicardia, palpitagdo ou arritmia cardiaca, nausea ou qualquer outro sinal
neuroloégico (tais como cefaleia ou aumento de cefaleia).

Se vocé tem uma cirurgia programada, a interrupgao da administragdo do medicamento podera
ser necessaria por alguns dias.

Atletas devem ser alertados para o risco de teste de doping positivo em caso de utilizagéo
deste medicamento.

Interag6es medicamentosas

N3o foram realizados estudos especificos de interagdo com DESALEX® D12. Entretanto, em
estudos farmacoldégicos em voluntarios sadios, ndo houve alteragdes clinicamente relevantes
no perfil de seguranga da desloratadina quando coadministrada com eritromicina, cetoconazol,
azitromicina, fluoxetina e cimetidina.

O ajuste de dose podera ser necessario na caso do uso concomitante de DESALEX® D12 com
digitalicos (um medicamentos usado para tratar determinadas doengas cardiacas).

O ajuste de dose podera ser necessario na caso do uso concomitante de DESALEX® D12 com

a-metildopa, mecamilamina, reserpina, alcaloides do veratro ou guanetidina para presséo
sanguinea.

O uso concomitante de descongestionantes (oral ou nasal), supressores de apetite (pilulas de
dieta) ou anfetaminas com DESALEX® D12, pode elevar sua pressio sanguinea.

O uso concomitante de alcaloides do ergot (tais como diidroergotamina, ergotamina ou
metilergometrina) para enxaquecas com DESALEX® D12, pode elevar sua press&o sanguinea.

O uso concomitante de linezolida (um antibiético), bromocriptina (para infertilidade ou doenga
de Parkinson), cabergolina, lisurida ou pergolida (para doenca de Parkinson) com DESALEX®
D12, pode elevar sua pressao sanguinea.

O efeito de DESALEX® D12 pode ser aumentado, se vocé tomar antiacidos.

O efeito de DESALEX® D12 pode ser reduzido, se vocé tomar caulim (para diarreia).

Este medicamento é contraindicado para pacientes com menos de 12 anos de idade.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de rea¢fes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

DESALEX® D12 sdo comprimidos de forma oval com uma camada dupla azul e branca
contendo 2,5 mg de desloratadina na camada azul e 120 mg de sulfato de pseudoefedrina na
camada branca. A camada azul é gravada com os caracteres “D12”.
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Caracteristicas organolépticas
Veja Aspecto Fisico.

Dosagem
A dose recomendada de DESALEX® D12 é de um comprimido, duas vezes ao dia.

Como usar

DESALEX® D12 deve ser administrado por via oral, com auxilio de algum liquido.
DESALEX® D12 pode ser administrado com ou sem alimentos.

Cuidado: Nao mastigue, quebre ou esmague o comprimido.

O que fazer se eu esquecer de tomar uma dose?

Caso tenha esquecido de tomar uma dose de DESALEX® D12, ndo tome a dose esquecida e
continue o tratamento normalmente, no horario e na dose recomendada pelo médico. Nao tome
duas doses do medicamento no mesmo horario ou em horarios muitos proximos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Junto com os efeitos necessarios para o seu medicamento, todos os medicamentos podem
causar efeitos ndo desejados. Caso vocé tenha algum efeito adverso, vocé devera procurar o
seu médico.

As reagdes adversas mais frequentes como o uso de DESALEX® D12 foram: insdnia, boca
seca, cefaleia (dor de cabega), fadiga (cansago), vertigem (tontura), perda de apetite e
nervosismo.

ATENCAO: Este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitdveis para comercializacdo, efeitos indesejaveis e néo
conhecidos podem ocorrer. Neste caso informe seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?
Se vocé utilizar grande quantidade desse medicamento, evite a provocagdo de vomito ou a
ingestdo de alimentos ou bebidas. Vocé deve procurar atendimento médico, sabendo a
quantidade de medicamento ingerida e levando a bula do produto.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Armazenar DESALEX® D12 a temperatura ambiente (entre 15 a 30° C).

O prazo de validade de DESALEX® D12 encontra-se gravado em sua embalagem externa. Em
caso de vencimento, n&o utilize o produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo Farmacoterapéutico
DESALEX® D12 contém uma anti-histamina (antagonista H1) e um simpatomimético.

Mecanismo de acéo

A desloratadina € um antagonista ftriciclico da histamina, de agédo prolongada com atividade
seletiva ao antagonista do receptor H1 da histamina. Os dados de ligagao do receptor indicam
que em uma concentragédo de 2 - 3 ng/mL (7 nanomolar), a desloratadina apresenta interagéo
significativa com o receptor H1 da histamina humana. A desloratadina apresenta uma poténcia
anti-histamina aproximadamente 3,5 - 20 vezes maior do que a loratadina in vitro e 2,5 — 4
vezes maior do que a loratadina em animais. A desloratadina inibiu a liberagéo de histamina
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dos mastocitos humanos in vitro. Os resultados de um estudo de distribuicdo tecidual
radiomarcado realizado em ratos e um estudo da ligagdo do receptor H1 ao radioligante
realizado com cobaias mostrou que a desloratadina ndo cruzou de imediato a barreira
hematoencefalica.

Papula e eritema: estudos em papula, induzida pela histamina, ap6s a administragcdo de dose
Unica e repetida de 5mg de desloratadina, demonstraram que a droga produz efeito anti-
histaminico em até 1 hora. Esta atividade pode persistir por até 24 horas. Nao houve evidéncia
de taquifilaxia da papula induzida pela histamina, no grupo da desloratadina 5mg ao longo do
tratamento de 28 dias.

O sulfato de pseudoefedrina € uma amina simpatomimética oralmente ativa e exerce uma agao
descongestionante na mucosa nasal. O sulfato de pseudoefedrina € reconhecido por ser um
agente eficaz no alivio da congestdo nasal causada pela rinite alérgica. A pseudoefedrina
produz efeitos periféricos semelhantes aqueles observados com a efedrina e efeitos centrais
semelhantes, mas menos intensos do que os das anfetaminas. A pseudoefedrina apresenta
potencial para efeitos colaterais excitatorios.

Farmacocinética

Absorcéo e biodisponibilidade

Em um estudo farmacocinético de dose Unica, o tempo médio para que a desloratadina
atingisse as concentragbes plasmaticas maximas (Tmax ) ocorreu em aproximadamente 4-5
horas ap6s a dose e foram observados picos médios das concentragdes plasmaticas (Cmax ) e
area sob a curva da concentracdo-tempo (AUC) de aproximadamente 1,09 ng/mL e 31,6
ng-h/mL, respectivamente. Em um outro estudo farmacocinético, os alimentos e o suco de
toranja nao tiveram efeito sobre a biodisponibilidade (Cmax e AUC) da desloratadina. Para a
pseudoefedrina, o Tmax médio ocorreu em 6-7 horas apos a dose e foram observados picos
médios das concentragdes plasmaticas (Cmax ) e area sob a curva da concentragdo-tempo
(AUC) de aproximadamente 263 ng/mL e 4588 ng-h/mL, respectivamente. Os alimentos nao
tiveram efeito sobre a biodisponibilidade (Cmax e AUC) da desloratadina ou da
pseudoefedrina.

Apds a administragdo oral de DESALEX® D12 duas vezes ao dia por 14 dias em voluntarios
saudaveis normais, as condigbes de estado de equilibrio foram alcangadas no dia 10 para a
desloratadina, a 3-hidroxidesloratadina e a pseudoefedrina. Para a desloratadina, foram
observados picos médios das concentragbes plasmaticas (Cmax) em estado de equilibrio e
area sob a curva da concentragéo-tempo (AUC 0-12 horas) de aproximadamente 1,7 ng/mL e
16 ng-h/mL, respectivamente. Para a pseudoefedrina, observados picos médios das
concentragdes plasmaticas (Cmax) em estado de equilibrio e AUC (0-12 horas) de 459 ng/mL e
4658 ng-h/mL.

Distribuicao

A desloratadina e a 3-hidroxidesloratadina se ligam as proteinas plasmaticas aproximadamente
de 82% a 87% e de 85% a 89%, respectivamente. A ligacao da desloratadina e da 3-
hidroxidesloratadina as proteinas se manteve inalterada em pacientes com comprometimento
da funcao renal.

Biotransformacéao

Em todas as espécies pré-clinicas, a maior via metabdlica para a desloratadina envolveu a
hidroxilagéo nas posigbes 5 e 6 (37-57%) enquanto que em humanos, > 50% da desloratadina
administrada foi excretada como 3-hidroxidesloratadina (ndo conjugada mais conjugado da
glicuronida). O metabolismo da desloratadina em 3-hidroxidesloratadina foi observado apenas
com uma preparagao unica de hepatdécitos. O metabolismo da desloratadina foi completamente
inibido por 50 uM de quinidina, um inibidor da CYP2D6.

Os supersomes de CYP2D6 produziram quantidades de trago de 3-hidroxidesloratadina (< 1%
dos produtos totais) e outros produtos hidroxilados da desloratadina. Os supersomes do
CYP1A1 e do CYP2D6 produziram 5- e 6-hidroxidesloratadina a partir da desloratadina.
Estudos in vitro falharam em identificar conclusivamente as enzimas humanas responsaveis
pelo metabolismo da desloratadina em 3-hidroxidesloratadina.
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A desloratadina, a uma concentracdo de 16,1 uM (a maxima testada), inibiu (> 25%) o
CYP2C19 e o CYP2D6. A desloratadina nao inibiu significativamente o CYP1A2, o CYP2C9 o
CYP3A4 nas concentragoes testadas. Assim, a concentragdo de desloratadina necessaria para
inibir os CYPs significativamente € mais de 400 vezes maior do que a Cmax (3,98 a 4,98
ng/mL) medida ap6s a administragcdo de uma dose clinica de 5 mg de desloratadina em
humanos.

A desloratadina foi testada quanto a sua capacidade de inibir o efluxo de substratos conhecidos
do transporte mediado pela Pgp. A desloratadina causou uma leve inibicdo do efluxo dos
substratos testados igual a aproximadamente 17% da inibicdo maxima observada com os
conhecidos inibidores da Pgp. A I1Cs, estimada era de 111 uM, que é mais de 9000 vezes maior
do que a Cmax da desloratadina observada ap6s a administracdo de uma dose de 5 mg de
desloratadina em humanos. Os resultados desses estudos sugerem que a dose clinica
proposta de desloratadina ndo afeta o efluxo de outras medicagdes ou xenobidticos mediado

pela Pgp.

Metabolismo

A desloratadina (um grande metabdlito da loratadina) é extensivamente metabolizada em
3-hidroxidesloratadina, um metabdlito ativo, que é subsequentemente glicuronidado. Uma
analise das concentragbes plasmaticas da desloratadina e da 3-hidroxidesloratadina
apresentou valores semelhantes para o Tmax e a meia-vida para ambos os compostos.

Nao foi/foram identificada(s) enzima(s) responsavel(is) pela transformagédo de 3-
hidroxidesloratadina.

Dados de estudos clinicos realizados com a desloratadina indicam que um subconjunto da
populagdo geral apresenta uma diminuicdo da capacidade de formar a 3-hidroxidesloratadina,
e é metabolizador inadequado da desloratadina. Em estudos farmacocinéticos (n= 3748),
aproximadamente 6% dos pacientes eram metabolizadores inadequados da desloratadina
(definidos como pacientes com uma proporgéo da AUC de 3-hidroxidesloratadina em relagéo a
desloratadina inferior a 0,1, ou pacientes com uma meia-vida da desloratadina excedendo a 50
horas). Esses estudos farmacocinéticos incluiam pacientes com idade entre 2 e 70 anos,
incluindo 977 pacientes com idade de 2-5 anos, 1575 pacientes com idade de 6-11 anos, e
1196 pacientes com idade de 12-70 anos. Nao houve diferenga na predominancia de
metabolizadores inadequados entre os grupos de idade. A frequéncia de metabolizadores
inadequados foi maior em negros (17%, n=988) em comparagdo com os caucasianos (2%,
n=1462) e os hispanicos (2%, n=1063). A exposicdo mediana (AUC) dos metabolizadores
inadequados a desloratadina foi aproximadamente 6 vezes maior do que a dos pacientes que
nédo sao metabolizadores inadequados. Os pacientes que sdo metabolizadores inadequados da
desloratadina ndo podem ser identificados prospectivamente e serdo expostos a niveis mais
elevados de desloratadina apés a dosagem com a dose recomendada de desloratadina.
Nesses estudos, ndao foram observadas diferengcas gerais na seguranga entre os
metabolizadores inadequados e os metabolizadores normais.

A pseudoefedrina em monoterapia é incompletamente metabolizada no figado pela N-
desmetilagdo a um metabdlito inativo. A medicagédo e seu metabdlito sdo excretados na urina.
Aproximadamente 55-96% de uma dose administrada de cloridrato de pseudoefedrina sédo
excretados ndo modificados na urina.

Eliminacéo
Ap6s a administragdo de uma dose Unica de DESALEX® D12, a meia-vida média de eliminagéo
da desloratadina do plasma foi de aproximadamente 24 horas.

Quando administrada em monoterapia, a meia-vida média de eliminagdo da pseudoefedrina &
de aproximadamente 4-6 horas, dependendo do pH da urina. A meia-vida de eliminagao
diminui quando o pH da urina é inferior a 6 e pode aumentar quando o pH da urina for maior do
que 8.

Pacientes geriatricos

Em um numero limitado de pacientes > 65 anos de idade tratados com DESALEX® D12 n&o
foram observadas diferengas relevantes na eficacia ou na seguranca em comparagdo com
grupos de idade mais jovem.
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Sexo

N&o foram observadas diferengas clinicamente significativas relacionadas ao sexo nos
parametros farmacocinéticos da desloratadina, da 3-hidroxidesloratadina, ou da
pseudoefedrina apos a administracdo de DESALEX® D12.

Nao existem estudos laboratoriais sobre o produto combinado da desloratadina e do sulfato de
pseudoefedrina para avaliar a carcinogénese, a mutagénese, ou o comprometimento da
fertilidade.

Carcinogénese e mutagénese

O potencial carcinogénico da desloratadina foi avaliado utilizando-se um estudo da loratadina
em ratos e um estudo da desloratadina em camundongos. Em um estudo de 2 anos realizado
com ratos, a loratadina foi administrada na dieta em doses de até 25 mg/kg/dia (as exposi¢cdes
estimadas a desloratadina e ao metabdlito da desloratadina foram aproximadamente 30 vezes
a AUC de humanos na dose oral diaria recomendada). Uma incidéncia significativamente maior
de tumores hepatocelulares (adenomas e carcinomas combinados) foi observada em machos
tratados com 10 mg/kg/dia de loratadina e em machos e fémeas tratados com 25 mg/kg/dia de
loratadina. As exposi¢des estimadas a desloratadina e ao metabdlito da desloratadina em
ratos tratados com 10 mg/kg de loratadina foram aproximadamente 7 vezes a AUC de
humanos na dose oral diaria recomendada. A significancia clinica dessas descobertas durante
0 uso de desloratadina em longo prazo nao é conhecida. Em um estudo da dieta, de 2 anos,
realizado com camundongos, machos e fémeas tratados com até 16 mg/kg/dia e 32 mg/kg/dia
de desloratadina, respectivamente, ndo apresentaram aumentos significativos na incidéncia de
qualquer tumor. As exposi¢des estimadas a desloratadina e ao metabdlito em camundongo
nessas doses foram de 12 e 27 vezes, respectivamente, a AUC de humanos na dose oral diaria
recomendada.

Em estudos da genotoxicidade realizados com desloratadina, ndo houve evidéncia de potencial
genotéxico em um ensaio de mutagédo reversa (ensaio da mutagenicidade bacteriana do
microssomo de mamiferos com Salmonella/E. coli) ou em dois ensaios de aberragdes
cromossdmicas (ensaio da clastogenicidade em linfocitos do sangue periférico humano e
ensaio de micronucleo em medula 6ssea de camundongo). A pseudoefedrina ndo é relatada
como sendo mutagénica.

Fertilidade

Nao houve efeito sobre a fertilidade feminina em ratos em doses de até 24 mg/kg/dia (as
exposicdes estimadas a desloratadina e ao metabdlito da desloratadina foram
aproximadamente 130 vezes a AUC de humanos na dose oral diaria recomendada). Uma
diminuicdo da fertilidade especifica em machos, demonstrada pela redugdo das taxas de
concepgao das fémeas, pela diminuicdo do numero de espermatozoides e motilidade, e pelas
alteragdes histopatoldgicas testiculares, ocorreu a uma dose oral de 12 mg/kg (as exposi¢oes
estimadas a desloratadina e ao metabdlito da desloratadina foram aproximadamente 45 vezes
a AUC de humanos na dose oral diaria recomendada). A desloratadina néo teve efeito sobre a
fertilidade de ratos a uma dose oral de 3 mg/kg/dia (as exposi¢des estimadas a desloratadina e
ao metabdlito da desloratadina foram aproximadamente 8 vezes a AUC de humanos na dose
oral diaria recomendada).

Indicagdes

DESALEX® D12 é indicado para o alivio dos sintomas nasais e ndo nasais da rinite alérgica
sazonal ou intermitente, incluindo a congestao nasal, em adultos e criangas a partir de 12 anos
de idade.

Contraindicacdes
DESALEX® D12 é contraindicado para pacientes hipersensiveis a essa medicacdo ou a
qualquer um de seus ingredientes, ou a loratadina.

Por causa de seu componente pseudoefedrina, DESALEX® D12 é contra-indicado para
pacientes com glaucoma de angulo estreito ou retengéo urinaria, e para pacientes em terapia
com inibidores da monoamina oxidase (MAO) ou dentro de um periodo de quatorze (14) dias
da interrupgéo de tal tratamento. E contraindicado, também, para pacientes com hipertenséo
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severa, doencga arterial coronariana severa, e para aqueles que apresentam hipersensibilidade
aos seus componentes, a agentes adrenérgicos ou a outras medicagcdes de estruturas
quimicas semelhantes.

Posologia
Adultos e criangas a partir de 12 anos de idade: a dose recomendada de DESALEX® D12 é de
um comprimido duas vezes ao dia.

DESALEX® D12 pode ser administrado na presenga ou na auséncia de alimentos.
DESALEX® D12 deve ser administrado por via oral, com auxilio de algum liquido.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado

Adverténcias

Uso em ldosos

Pacientes idosos tém uma probabilidade maior de apresentarem reagdes adversas as aminas
simpatomiméticas. A selecao da dose para pacientes idosos deve ser cuidadosa, refletindo a
maior frequéncia de diminuicdo das fungdes hepatica, renal ou cardiaca, e de doenga
concomitante ou outra terapia medicamentosa nessa populagao.

Uso em pacientes pediatricos

DESALEX® D12 n&o é apropriado para pacientes pediatricos e ndo é recomendado para
pacientes com menos de12 anos de idade devido a falta de dados sobre a seguranca e a
eficacia.

Uso na gravidez

Nao foram realizados estudos de reprodugdo com a combinagdo de desloratadina e
pseudoefedrina. Nao existem estudos adequados e bem-controlados em mulheres gravidas. A
desloratadina ndao demonstrou ser teratogénica em estudos realizados com animais.
Entretanto, como os estudos de reproducdo realizados em animais nao sdo sempre
prognosticadores da resposta humana, a desloratadina deve ser utilizada durante a gravidez
apenas se for claramente necessario.

Lactacao

Tanto a desloratadina como a pseudoefedrina passam para o leite materno. Portanto, deve-se
tomar a decisdo de continuar amamentando ou descontinuar o uso de DESALEX® D12,
levando-se em consideracao a importancia da medicagcéo para a mae. Deve-se ter cuidado ao
administrar DESALEX® D12 a mulheres que estejam amamentando.

Uso em insuficiéncia hepética
DESALEX® D12 deve ser utilizado com cautela em pacientes com comprometimento hepatico.

Uso em insuficiéncia renal
DESALEX® D12 deve ser utilizado com cautela em pacientes com comprometimento renal.

Outros

DESALEX® D12 deve ser utilizado com cuidado em pacientes com hipertensdo, diabetes
mellitus, doenca cardiaca isquémica, aumento da pressdo intra-ocular, hipertireoidismo,
comprometimento renal, ou hipertrofia prostatica. A estimulagdo do sistema nervoso central
com convulsdes ou o colapso cardiovascular com hipotensédo concorrente pode ser produzido
pelas aminas simpatomiméticas.

Pacientes devem descontinuar o tratamento em caso de cirurgia (risco de crise hipertensiva
aguda se forem utilizado anestésicos halogenados volateis).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foram realizados estudos especificos de interagdo com DESALEX® D12. Entretanto, em
estudos de farmacologia em voluntarios saudaveis, ndo ocorreram alteragbes clinicamente
relevantes no perfil de seguranca da desloratadina quando coadministrada com eritromicina,
cetoconazol, azitromicina, fluoxetina e cimetidina, de acordo com avaliagao realizada dos
parametros eletrocardiograficos (incluindo o intervalo QT corrigido), testes clinicos laboratoriais,
sinais vitais e eventos adversos (veja a Tabela 1)
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Tabela 1 AlteracBes na farmacocinética da desloratadina e da 3-hidroxidesloratadina em
voluntarios saudaveis do sexo masculino e feminino
Desloratadina 3-Hidroxidesloratadina
Cimax AUC Cinax AUC
0-24 horas 0-24 horas

Eritromicina + 24% +14% +43% +40%
(500 mg Q8h)
Cetoconazol + 45% + 39% +43% +72%
(200 mg Q12h)
Azitromicina +15% +5% +15% +4%

(500 mg ao dia 1.250 mg
QD [ao dia] x 4 dias)

Fluoxetina +15% + 0% +17% +13%
(20 mg QD)
Cimetidina +12% +19% -11% -3%

(600 mg g12h)

Os efeitos anti-hipertensivos dos agentes bloqueadores beta-adrenérgicos metildopa,
mecamilamina, reserpina, os alcaléides de veratrum e guanetidina podem ser reduzidos pelos
simpatomiméticos.

Nzo é recomendado o uso concomitante de DESALEX® D12 com alcaldides de ergot para
enxaquecas (tais como diidroergotamina, ergotamina ou metilergometrina), descongestionantes
(oral ou nasal), supressores de apetite ou anfetaminas, bromocriptina, cabergolina, linezolida,
lisurida e pergolida. O uso concomitante de DESALEX® D12 com esses medicamentos pode
elevar a pressao sanguinea.

Pode ocorrer atividade ectépica do marcapasso quando a pseudoefedrina for utilizada
concomitantemente com digitalis.

O uso concomitante com antiacidos pode aumentar a taxa de absorgdo de sulfato de
pseudoefedrina. E com o caulim, pode diminuir a absorgao de sulfato de pseudoefedrina.

REACOES ADVERSAS

A seguranca de DESALEX® D12 foi estudada em 414 pacientes que receberam DESALEX®
D12 duas vezes ao dia por até duas semanas. A maioria dos eventos adversos que ocorreram
apoés o tratamento com DESALEX® D12 foi semelhante em tipo e frequéncia aqueles
observados em pacientes tratados apenas com pseudoefedrina. Os eventos adversos
relacionados ao tratamento, relatados por > 2% dos pacientes estéo listados na Tabela 2.

Tabela 2 Incidéncia de eventos adversos relacionados ao tratamento relatados por = 2% dos
pacientes de qualquer grupo de tratamento por sistema corporal/classe de 6rgéo:
dados agrupados dos estudos p00355/362 (todos os pacientes randomizados)

DL 2,5 mg/ PSE
PSE 120 mg DL 120 mg

Sistema corporal/classe de 6rgéo BID 5,0 mg QD BID

termo preferido (N = 414) (N =412) (N = 422)

Distldrbios do sistema nervoso autbnomo

Secura da boca 7,2% 2,4% 7,8%

O corpo como um todo —distldrbios gerais

Fadiga 2,7% 1,5% 1,4%

Cefaleia 3,1% 1,5% 2,6%

Distlrbios do sistema nervoso central e

periférico

Vertigem 2,4% 1,0% <1%

Disturbios do sistema gastrintestinal

Anorexia 1,9% 0 21%

Disturbios psiquiatricos

Insénia 8,9% 2,2% 12,1%

Nervosismo 1,2% 0 2,6%

Sonoléncia 2,7% 3,4% 1,4%
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Os efeitos colaterais comuns (pelo menos 1 em 100 pacientes) associados com DESALEX® D12
incluem: batimento cardiaco rapido, inquietacdo com aumento de movimentos corporais, boca
seca, tontura, dor de garganta, reducdo de apetite, constipagdo, aglcar na urina, aumento de
acucar no sangue, sede, cansaco, cefaleia, sono problematico, nervosismo e entorpecimento.

Interferéncia nos testes laboratoriais

N3o tomar DESALEX® D12 por pelo menos 48 horas antes de realizar qualquer teste cutaneo.
O uso de pseudoefedrina pode provocar resultados falso-positivos em testes para
metanfetaminas.

ATENCAO: Este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
efichcia e seguranca aceitaveis para comercializagdo, efeitos indesejaveis e nao
conhecidos podem ocorrer. Nestes casos, 0 médico responsavel deve ser comunicado.

Superdose

Em caso de superdose, considere a utilizagdo de medidas padrdo para remover qualquer
medicagdo ndo-absorvida. Recomenda-se tratamento sintomatico e de suporte. A desloratadina
e a 3-hidroxidesloratadina n&o sao eliminadas por hemodialise.

Armazenagem
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
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