g

o
@) Modelo de Bula \. GRUPO CIMED

I PROFISSIONAL

FRENOTOSSE®

guaifenesina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
XAROPE

13,33 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FRENOTOSSE®
guaifenesina

APRESENTAGOES
Xarope de 200 mg/15 mL: frasco com 120 mL + 1 coedida

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 15 mL contém:

guaifenesina .......cccccceeveeviceneeiiienene 200 mg

VeiCulo® .8.P. v e 15mL

*sacarose, aroma de mel, benzoato de sédio, casmalilamato de sddio, corante amarelo tipo C tohenetilparabeno, sacarina sédica, sorbitol e
agua purificada.

Il. INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Frenotoss&xarope é um expectorante destinado ao tratamertimsde em gripes e resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em reviso realizada pelo FDA, a guaifenesina oevee como um expectorante efetivo. Foram avaliatiis de 500 pacientes em estudos com a
utilizagcdo da guaifenesina na dose de 200 mg 4svepedia, comparados ao placebo. Houve melhordfisigiva com maior facilidade a
expectoragdo, frequéncia de tosse e melhora déagdmlglobal. Além disso, o autor também demonstiee a guaifenesina produz melhora
significativa na facilidade de expectoragdo dasegdes de vias aéreas, diminuigdo da viscosidadeatacdo e melhora wearance da secregao
quando comparados ao placebo.

Thomas J. Guaiphenesin - an old drug now founctteffective. Aust J Pharm 1990; 71:101-3.

Martindale Guaifenesin. Disponivel em: <www.porggldsquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

Drugdex Evaluations Guaifenesin. Disponivel em: swportaldapesquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A guaifenesina apresenta a seguinte formula quir@ighl,4O4, € 0 nome quimico de 3-(2-metoxifenoxi) propariddipl. A meia-vida biolgica da
guaifenesina é de 1 hora e tem boa absorcédo oglafienesina € metabolizada no sangue e 60% deliralisada dentro de 7 horas. Apresenta
como metabdlito o acido beta-2-metoxifenoxilati€b.uso excessivo da guaifenesina, com producdo dadseno metabdlito, pode resultar em
urolitiase. A excregéo da guaifenesina é renatiseune néo foi detectada a droga sem metabolizeg&@ioina apds estudo com a administracéo oral
de 400 mg.

A guaifenesina é um expectorante que aumenta @nalj@o da secre¢do brénquica pela reducéo da atdesdve tensdo superficial. As secregdes
com menor viscosidade facilitam a agao ciliar deosa do trato respiratorio, transformando a tossa e improdutiva em uma tosse mais produtiva
e com menor frequéncia. Além disso, a reducdostmsidade melhora a eficaciadearance mucociliar na remocéo de secre¢des acumuladas.

A guaifenesina parece atuar como irritante dospteces vagais muscarinicos do estdmago, recruteefixos eferentes do parassimpético que
levam a exocitose glandular de muco com menor sidade.

4. CONTRAINDICACOES

Frenotossgxarope é contraindicado para uso por pacientegi@dé a guaifenesina ou aos demais componentegdizamento.
A guaifenesina é considerada insegura para pasieate porfiria, pois apresentou-se porfirogénicaaemais.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Em casos de tosse persistente ou cronica causadarpa, fumo, bronquite crénica ou enfisema ou @o< de tosse acompanhada de muito muco,
0 acompanhamento médico é necessario.

Se ap6s 7 dias de tratamento, a tosse ainda pessistier acompanhada de febre, erupg8es cutadeasle cabeca continua ou dor de garganta,
deve ser feita uma avaliacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

Atencgdo: Este medicamento contém acuUcar (sacarosprtanto, deve ser usado com cautela em portadoree Diabetes



- o
" Modelo de Bula ’ GRUPO C|MED
CIMED PROFISSIONAL

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento néo foram descritas interagcdes ddegesina com outros medicamentos.

O uso de guaifenesina pode falsamente elevar ® desticido vanilmandélico (VMA) para catecolaminida. necessidade de realizagdo do teste,
deve-se orientar o usuario de guaifenesina a dissgano uso da mesma 48 horas antes da coletandepara o teste.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Frenotossxarope deve ser conservado em temperatura amiénte 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
Frenotossapresenta-se como xarope de coloracdo caramalog,opom odor caracteristico de mel levemente rfafio

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 15 mL (2§)Pancada 4 horas.

Criangas de 6 a 12 anos: 7,5 mL (100 mg) a cadaiash

Criancas de 2 a 6 anos: 5 mL (66,7 mg) a cadaashor

O limite maximo diario de administracdo do medicatogara adultos e criangas maiores 12 anos éGferadd/dia, para criangcas de 6 a 12 anos é de
1200 mg/dia e para criangas de 2 a 6 anos € dmg@ha.

9. REACOES ADVERSAS

Reacao muito rara (< 1/10.000):

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias eld@stomago;

Renais: urolitiase (célculos nas vias urinarias);

Dermatoldgicos: erupgdes cutaneas e urticaria;

Neurolégicos: dor de cabeca, sonoléncia e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificacdbes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
O sintoma que caracteriza a superdosagem é o v8natendimento médico deve ser feito em meio kelgpicom medidas de suporte gerais.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0095

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A#gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
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Industria Brasileira

®Marca Registrada

Logo do SAC

0800 704 46 sAWWW.grupocimed.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecerm®sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
[e] [e] A
Data. do N _do Assunto Data. do N _do Assunto Data de~1 Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
15/01/2015 --- 10457- _—— _—— _—— _—— . Para qué este VP/VPS . 13,33 MG/ML FR
SIMILAR - medicamento é PET INC X 120 +
Inclus3o indicado? cp
Inicial de medicaments
Texto de Bula funciona?
unciona-
- RDC 60/12 .Quando ndo

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
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usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagdes
adversas

. Superdose




