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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de clobutinol

APRESENTACOES

Xarope de cloridrato de clobutinol 4 mg/ mL: emigala contendo frasco de 60 mL, 100 mL ou 120 mLpoaoedida.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

cloridrato de clobutinol*
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* equivalente a 3,501 mg de clobutinol

** yeiculo: benzoato de sddio, hietelose, sucralesebitol, esséncia de horteld, esséncia de fragahglicerol,
propilenoglicol, acido citrico e agua purificada.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado nas seguintes situagdes
e tratamento sintomatico da tosse irritativa ndo piiod;
e processos inflamatorios das vias respiratériasdder infec¢des ou outras causas;
e antes, durante ou apos procedimentos diagnésticogervencdes terapéuticas no térax, nos bronaquios
pleura;
« depois de anestesia, especialmente apos intubacéo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo duplo-cego randomizado 60 pacientesesse irritativa causada por doencas respiratéaaonais ou
com tosse cronica de qualquer etiologia foramd@aom butamirato ou com clobutinol por um peridd® dias. A
eficicia foi medida baseada na reducéo da severigdd frequéncia das tosses. Ambos 0s gruposafassm
melhoras significativas nos parametros de sevegidddequéncia (p < 0.001), demonstrando, dese@afa eficacia de
ambos os tratamentds.

Uma respozta favoravel de 74% foi demonstradagas® de clobutinol no tratamento de doencas do teapiratdrio
em criangas.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de clobutinol € um antitussigeno naidceo ativo por via oral. Atua por acdo diretacentro da tosse. Em
Varios experimentos com animais, a poténcia asfigesa do clobutinol demonstrou ser similar a dietw. Entretanto,
ao contrario da codeina, ndo exerce atividade ésialy néo inibe o peristaltismo intestinal, e indloz depressao
respiratoria nas doses terapéuticas. Estudos fatagacos clinicos em voluntarios e em pacientedicoaram a
similaridade do efeito antitussigeno do clobutmdia codeina. Apds a administragdo oral de cloblytinalivio da tosse
inicia-se dentro de 15 a 30 minutos, perdurandal@b horas.

Os estudos de farmacocinética foram realizadosatobutinol ndo marcado via intravenosa e oral ecagw cont“C

via oral.

ApoOs a administracdo oral de 80 mg (dose Unicalpsarcao é rapida e quase completa. As concensrpiEnaticas
maximas de 36 ng/ml (28-- 55 ng/ml) séo obtidagrdatte 1 a 2 horas. Apds 40 mg por via oral, tees ao dia, 0
estado de equilibrio das concentragfes plasmétiohtido no terceiro dia.



Apds administragdo intravenosa de 40 mg de clobly@ndistribuicdo é rapida, com um volume de itigicdo de 500
litros.

As administracGes oral e intravenosa sdo seguimasmpa fase de eliminagdo rapida (meia-vida dexapadamente 1,5
horas) e uma fase mais lenta (meia-vida de apradimante 7 horas).

Ap6s a aplicagéo oral de 40 mg de clobutinol mar@ain®“C, os niveis plasmaticos maximos variaram entreelB20
ng (equivalente a cloridrato de clobutinol).

A fase mais rapida das duas fases de eliminacétbatinol marcado cotfC tem uma meia-vida de 1,5 — 3 horas; a
fase mais lenta, de 23 - 32 hora. A comparacadmiyess do farmaco original com a radioatividadaltobmprova que o
plasma contém uma alta porcentagem de metabditns)s dos quais sao ativos, sendo eliminadosrdefmuito mais
lenta.

O clobutinol é metabolizado quase completamentiégadlo. Cerca de 80-90% ¢é eliminado num periodcGdeo@as,
principalmente através dos rins. A eliminagado fécalsignificante, com um maximo de 3%. A excregésubstancia
ativa nao metabolizada com a urina somente ocas@nmeiras horas, com um percentual de 1-2%.

Apesar de uma absorcao virtualmente completa,digponibilidade absoluta das formas orais de clobué de apenas
25%, devido ao efeito de primeira passagem. Namforalizados estudos para estabelecer se o clobétilialisavel
ou ndo. Também nao se dispde de informacao sesthsgla atravessa a barreira placentaria, ou sa pasa o leite
materno.

4. CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de diololiou a outros componentes da formula do praddtaso do
cloridrato de clobutinol esta contraindicado dueamgravidez e o periodo de lactacdo. Este meditamsta contra
indicado para pacientes com conhecida sindromeoitagdo QT Longo; e em casos de condi¢g8es heriedit@aras que
podem ser incompativeis com um excipiente do poodut

Este medicamento é contraindicado para menores deafos.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulherggéavidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcias e Precaucdes

Gerais

O cloridrato de clobutinol deve ser usado com preda, quando a expectoracgao for importante panapeta das vias
respiratorias.

N&o tome doses acima da recomendada.

Pacientes com insuficiéncia renal devem ter préang uso do cloridrato de clobutinol, pois sumielacéo é
principalmente através da urina.

Este medicamento deve ser utilizado com cautelpg@centes com histéria pessoal ou familiar desppih.

Este medicamento ndo deve ser utilizado concoreitegnite com &lcool ou outros medicamentos depresdorBistema
Nervoso Central.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas
Durante o tratamento o paciente ndo deve diridowes ou operar maquinas, pois suas habilidadésngdo podem
estar prejudicadas.

Este medicamento pode diminuir a capacidade de conzin veiculos ou manusear maquinas.

Gravidez e lactacéo

Este medicamento esta contraindicado durante eportrimestre de gravidez ou durante o period@aio.
Categoria de risco para mulheres gravidas: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhergsavidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Uso em criangas
N&o deve ser utilizado em criangas menores de 2 dmalade.

Uso em idosos
N&o ha restri¢cbes especificas para uso em pacidotss.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Desconhecem-se interagdes especificas; contudécanmeehtos e outras substancias que também ageisiema
nervoso central, como por exemplo: tranquilizardesidepressivos e o alcool podem apresentar giieseentre si.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Protiegeiz e manter em lugar seco.
Este medicamento pode ser utilizado por 24 mepastia da data de fabricacao.



NUmero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Solucéo limpida, incolor, transparente, isentonglauirezas, com sabor e odor caracteristico de rednaanboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance slariancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O cloridrato de clobutinol deve ser administradopa oral.

1 mL de xarope = 4 mg de cloridrato de clobutinol

1 copo medida = 10 mL de xarope

Cada 10 mL de xarope (1 copo medida) contém 40 notpderato de clobutinol, correspondente a 35,@ld®
clobutinol.

Posologia:

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 a 2 copasdme3 vezes ao dia.
Criangas de 6 a 12,anos: % a 1 copo medida, 3 aezdis.

Criancas de 3 a 6 anos: ¥2 a ¥ de copo medida, 8 aeztia.

Criancgas de 2 a 3 anos: %2 copo-medida, 3 vezesao di

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte faixa de frequéncia foi utilizada naatliggio das rea¢fes adversas:

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacienteautjlizam este medicamento);
Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes queanileste medicamento);
Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes tjisam este medicamento);
Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes dizamteste medicamento)

Muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientesitilizam este medicamento);
Desconhecida (ndo pode ser estimada com os desfmméieis).

Como reagdes adversas foram relatadas agitaca@régnexantema pruriginoso, nauseas, vomitosgeerti fadiga e
gueixas gastrintestinais.

Frequéncia rara: foram observados dispneia, hipierrauscular e convulsdes. Nos raros casos deagaférgicas,
foram relatados: angioedema, urticaria e algunsscaslados de anafilaxia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/isex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

9. SUPERDOSE

Sintomas

Miose, vomitos, vertigens, instabilidade de presséerial, reflexos exagerados, ansiedade, excitagifusao e
convulsdes. Ocasionalmente pode ocorrer depressdi@kcparadoxald.

Tratamento

Na presenca de qualquer destes sintomas, proao@ire médico.

ApOs a ingestéo recente de doses elevadas, ef@agem gastrica seguida de instilacdo de canngadat Quando
necessario, manter as funcdes respiratorias pdragfio. Em caso de convuls6es, administrar diazppawia
intravenosa.

De um modo geral, recomenda-se as medidas médapéteicas gerais de suporte.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecen®sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

eEp?etZigl?te N°. expediente Assunto eEp?etZigl?te exlgea?(ec)nte Assunto a;?rit\?a?;go Itens de bula (\\//g;\s/%ess) Apresentac0es relacionadas
10459 - 4 MG/ML XPE CT FR VD AMB X
GENERICO - Vers&o inicial. 60 ML + CP MED
Incluséo Inicial Submisséo eletrbnica pafa 4 MG/ML XPE CT FR VD AMB X
N/A N/A de Texto de N/A NIA N/A N/A disponibilizacédo do texto VPIVPS 100 ML + CP MED
Bula— RDC de bula no Bulario 4 MG/ML XPE CT FR VD AMB X
60/12 Eletrdnico da ANVISA. 120 ML + CP MED




