Emistin®
fumarato de clemastina + acetato de dexametasona
FORMAs FARMACEUTICAS E APRESENTA_(;GES

- com 20 cor
Creme - Bisnaga de aluminio contendo 10g ou 20g.

COMPRIMIDOS: USO ORAL
CREME: USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:

fumarato de clemastina™ 1,5 mg

dexametasor 0,5 mg

excipiente“ q.s.p 1 comp
* equivalente a 1 mg de clemastina.

** talco, lactose monoidratada, fosfato de calcio dibasico, celulose de sodio, de corante

aluminio laca amarelo crepusculo 6.

Cada grama de creme contém:
fumarato de clemastina* 4 m
acetato de ™ 0,6 m
exclplente'" q.s.| 1
equ\valente al mg de clemastina.
5 mg de

eaa

*** simeticona, pr
dlcool etilico, alcool cetoestearilico, acetona alcoo\

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento: Emistin® ¢ indicado como antialérgico, anti-inflamatério e analgésico, em casos de inflamagdes onde se faga
necessaria a terapéutica por meio de corticoides.

10, edetato 6
etoxilado,

glicerol, citrato de sédio diidratado, oleato de decila,
80, agua

Cuidados de Manter & ter

sra ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

no cartucho do Né&o use o

Prazo de validade: O niimero de lote e as datas de fabricagéo e validade estao
com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ao apés o seu término.

Cuidados de administracéo: Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Interrupgao do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: Informe seu médico o ap

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

1to de reagoes aveis.

Contraindicagdes e Precaucdes: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Durante o tratamento com Emistin® comprimido, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem
estar prejudicadas.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Emistin® reline em sua férmula a clemastina, um anti-histaminico de efeito prolongado, com acentuada agdo antiexsudativa e a dexametasona,
um glicocorticoide sintético com reduzida atividade mineralocorticoide, nos casos de inflamagdes onde se faga necessério a terapéutica por meio
de corticosteroides. A clemastina possui uma ag&o anti-histaminica de efeito prolongado, sem efeitos colaterais indesejaveis, além de ser
destituida de antagonismo a serotonina; esta apresenta, ainda, um efeito antiexsudativo muito acentuado e a sua agéo antialérgica ¢ reforcada
pela dexametasona, esteroide sintético de atividade mineralocorticoide bastante reduzida, que possui uma agao antiflogistica bem acentuada.

INDICACOES

Como antialérgico, anti-inflamatério e analgésico, em caso de inflamagoes onde se faga necessaria a terapéutica por meio de corticosteroides.
Nas dermatoses agudas, subagudas ou cronicas, de origem inflamatoria e/ou alérgica, como eczemas (constitucional, seborreico, intertriginoso)
e dermatites (de contato, atépica, por éstase, amoniacal, radiodermatite ou outras).

CONTRAINDICACOES
Relativas: Tuberculoses, insuficiéncia cardiaca congestiva, Ulcera duodenal em atividade e hipertensao arterial.
Absolutas: Psicoses, diabete e infecgdes graves. Nos trés (3) primeiros meses de gravidez.
Emistin® é col para pacientes que apresentam hiperser aos

por virus ou por fungos, nas lesées cutaneas tuberculosas.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

No caso de Emistin® creme nédo deve ser usado nos olhos ou préximo deles.

Durante o tratamento com Emistin® comprimido, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem
estar prejudicadas.

Relatados da literatura sugerem uma aparente associagao entre o uso de corticosteroide e ruptura da parede livre do ventriculo esquerdo apés o
infarto recente do miocardio; portanto a terapéutica com corticosteroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.

Doses médias e grandes de corticosteroides podem causar elevagao da presséo arterial, retencdo de sal e agua e maior excregéo de potassi
Tais efeitos sdo menos provados de ocorrerem com os derivados sintéticos, salvo quando se utiliza grandes doses. Pode ser necessaria a restrigao
dietética de sal e a suplementacao de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecao de célcio.

A insuficiéncia adrenocortical secundaria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rapida de corticosteroides e pode ser minimizada
pela redugdo posoldgica gradual. Tal insuficiéncia relativa pode persistir por meses apés a interrupgdo do tratamento. Por isso, em qualquer
situacao de estresse que ocorra durante este periodo deve-se reinstituir a terapia corticosteroide ou pode haver a necessidade de aumentar a
posologia em uso. Apos terapia prolongada, a retirada dos corticoides pode resultar nos sintomas da sindrome da retirada de corticosteroides,
compreendendo febre, mialgia, artralgia e mal estar. Isso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia da supra-renal.

Pode-se realizar processos de imunizagdo em pacientes que estejam recebendo corticosteroides como terapia de substituicao como, por
exemplo, na doenga de Addison.

O uso de Emistin® na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenca fulminante ou disseminada, em que se usa o corticosteroide para

da férmula, nos casos de dermatoses provocadas
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o controle da doenga, em conjungdo com adequado tratamento antituberculoso. Se houver indicacao de corticosteroide em paciente com
tuberculose latente ou reacéo a tuberculina, torna-se necessaria a observagao, dada a possibilidade de ocorrer reativagao da moléstia. Durante
o tratamento corticosteroide esses devem receber

Os esteroides devem ser utilizados com cautela em colite se houver de iminente perfuragao, abscessos ou
outras infecgbes piogénicas, diverticulite, anastomose intestinal recente, ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertenséo,
osteoporose e miastenia grave. Sinais de irritagdo do peritonio, apds perfura(;ao gastrintestinal, em paclemes recebendo grandes doses de
corticosteroides, podem ser minimos ou ausentes.

A embolia gordurosa pode ser possivel complicagdo com hipercortisonismo.

Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirréticos ha maior efeito dos corticosteroides. Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou
diminuir a @ o nimero de bzoide

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

Na malaria cerebral, o uso de cor esta lo coma e & maior incidéncia de pneumonia e hemorragia
gastrintestinal.

Os corticoides podem ativar amebiase latente. Portanto, é recomendado excluir a amebiase latente ou ativa antes de iniciar a terapia
corticosteroide em qualquer paciente que passou algum tempo com diarreia inexplicada.

O uso prolongado do corticosteroide 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.

Corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oﬁa\mlco devldo a possibilidade de perfurago corneana.
As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado de cor , devem te observadas quanto ao seu
crescimento e desenvolvimento.

Pronunciado aumento da dor acompanhado de tumefagao local, maior restricdo do movimento articular, febre e mal estar sao sugestivos de
artrite séptica. Se ocorrer esta complicagao e confirmar-se o diagnéstico e a infecgao, deve-se instituir adequada terapia antimicrobiana.

Este produto néo é indicado para o uso oftalmico.

Uso em criangas
Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 3 anos de idade, as criangas de qualquer idade, um tratamento prolongado
de cor devem ser ct 1ente observadas quanto ao seu crescimento e desenvolvimento.

Gravidez e lactagao

Pelo fato de ndo terem realizado estudos de reprodugéo humana com os corti o uso destas na gravidez ou na mulher
em idade fértil requer que os beneficios previstos sejam confrontados com os possiveis riscos para a mae e o embriao ou o feto. Criangas
nascidas de mées que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas
quanto a sinais de hipoadrenalismo.

Os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na produgéo endégena de corticosteroide ou causar outros
efeitos indesejaveis. Maes que tomam doses farmacoldgicas de corticosteroides devem ser advertidas no sentido de ndo amamentarem.

REACOES ADVERSAS / COLATERAIS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAS

Poderao ocorrer sonoléncia, tontura, aumento de peso, sindrome de Cushing, edema, diminui¢éo da libido do homem, disturbios do metabolismo
hidrocarbonado, depresséo mental, euforia.

Pode ocorrer mascaramento dos sintomas da contaminagao da leséo tratada, por fungos ou outros micro-organismos.

L

A grande maioria das reagGes adversas ndo sdo reportadas com frequéncia na corticotrapia topica, mas podem ocorrer frequs com o
uso de curativos. Estas reagdes s@o descritas em ordem decrescente de ocorréncia: queimadura, prurido, irritagéo, ressecamento, foliculites,
hipertricoses, erupgdes acneiformes, hipopigmentacao,dermatites periorais, dermatites alérgicas de contato, maceragao da pele, infecgao
secundaria, atrofia dérmica, estrias.

A absorgdo sistémica dos corticosteroides topicos pode produzir
manifestagdes da sindrome de Cushing, hiperglicemia e glicosuria em alguns pacientes.

Condigdes com aumento da de corticosteroides mais potentes, usados largamente em areas superficiais,
prolongadamente e com a adi¢do de curativos oclusivos.

Entretanto, pacientes recebendo uma grande dose de um potente corticosteroide topico, aplicado sobre uma larga superficie de evidéncias de
supressao do eixo HPA, por andlise de cortisol livre na urina e testes de estimulagdo do ACTH.

Se constatado a tempo, deve-se reduzir a frequéncia de aplicagao ou substituir por outro corticosteroide.

As criangas podem absorver proporcionalmente grandes amostras de corticosteroides topicos e ser em muito susceptiveis a reagao de
toxicidade.

Se desenvolver irritacao deve-se descontinuar o tratamento.

Em presenca de infecgoes dermatologicas, o uso de um agente antibacteriano pode ser adotado.

POSOLOGIA
Creme - Uso tépico: Aplicar sobre a parte afetada uma camada fina de medicamento, cobrindo-a em seguida com gaze esterilizada. Repetir o
curativo cada 12 horas, ou a critério médico.

| do eixo - pituitario- adrenal (HPA),

Comprimido - Uso Oral:
Adulto: 1 comprimido, 2 a 4 vezes ao dia.
Criangas: Tomar %2 a % da dose para adulto ou a critério médico.

SUPERDOSAGEM
Creme: Topicamente aplicadas os corticosteroides podem ser absorvidos em doses que podem causar efeitos sistémicos.
Deve-se suspender o uso do produto e os efeitos desaparecerao.

Comprimido: S&o raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem nao ha antidoto especifico; o tratamento é de suporte
sintomatico.
A DL50 oral de dexametasona em camundongos fémeas foi de 6,5 g/kg.

PACIENTES IDOSOS
Nao contam na literatura relatos sobre adverténcia ou recomendagdes do uso adequado de Emistin® por pacientes idosos.
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