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EXPEC®
cloridrato de oxomemazina + iodeto de potassio + beoato de s6dio + guaifenesina

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:
EXPEC®
cloridrato de oxomemazina + iodeto de potassionzb&to de sédio

APRESENTACOES

Xarope. Frasco com 120mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope contém:

ClOridrato A€ OXOMEIMAZING. ........eeeiure st e e eeeeeesteeeeaataeeeasteeaesseeesseeeaasseesabseeeanbbeeesnseeassnseeesenneas 2mg
iodeto de potassio................. ....100mg
DENZOAIO AE SOUIO. ... ettt ee ettt ettt et erae e st eebbeebe e sbeeebeeeaseebeeaneas 2Qmg
[ [ ) (=] g (=T [ = WO USSP TP UP PP RUPPRPTPPPON 30mg
A T ot0 ] o Sale L= o T PO P TP UPROPRRPPPOE 5mL

* hietelose, sacarina sddica, hidréxido de sédisércia de framboesa, esséncia de caramelo, ceeantelho bordeaux, ciclamato de sédio, alcool
etilico, acido citrico, agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
EXPEC® esta indicado no tratamento sintomatico da tosstativa, ndo produtiva, espasmadica, seca) aadaa varias condicdes respiratdrias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo clinico Fase Illb multicéntrico, randomiaadom 264 pacientes, demonstrou a superiorida@éicfia da combinagdo em dose fixa de
cloridrato de oxomemazina, guaifenesina e iodetpati@ssio (Expec®) versus a monoterapia com drapnapno controle sintomatico da tosse
aguda e seca com redugao significativa da intetisittztal da tosse com 2 dias de tratamento e istgede clinica de 5%.

A comprovada eficicia de Exjfeé embasada na combinagio dos seus componenteomavem a agio anti-inflamatéria e levemente sedat

como a da oxomemazina, agdo antisséptica e ficadife do iodeto de potassio e acéo antitussigergeetorante da guaifenesina. A oxomemazina
€ um anti-histaminico de primeira geragdo pertelecan grupo das fenotiazinas, dotado de propriedédelecongestionantes, antitussigenas e
sedativas e proporciona ainda atenuagéo da infioretcavés do bloqueio histaminico. Desta manaiua, na supressao da tosse e é de grande
eficacia em tosses de origem alérgica (casos ife alérgica), bem como reduzindo a inflamacéoaas®s de IVAS, sua resposta clinica é percebida
por reducdo de congestdo nasal e gotejamento pés-Aaguaifenesina, além de propriedade analgésieatraz conforto clinico ao paciente na
vigéncia de tosses ndo produtivas, é referida ammexpectorante, que promove a tosse eficaz peliauicdo da viscosidade do muco no trato
respiratorio. O iodeto de potéassio possui agdes#itica, reduzindo as chances de uma compligaigdafecgdo bacteriana, e expectorante,
fluidificante sobre o muco produzido nos processfiamatérios agudos na arvore brénquica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

EXPEC® é um medicamento antitussigeno e expectorantdtarte da associacéo da oxomemazina, anti-hisizonde sintese, dotado de
propriedades antitussigenas e sedativas; guaifenesitisséptico das vias respiratorias e expettraenzoato de sédio, fluidificante das secregdes
brénquicas e expectorante.

4. CONTRAINDICAGCOES
EXPEC® é contraindicado as pessoas sensiveis aos compsmintormula, a pacientes sensiveis ao iodo oagpesentam insuficiéncia
respiratoria, qualquer que seja o grau, afeccdefticas e renais graves.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto deve ser administrado com muito ceidew pacientes que apresentam taquicardia, indodiel cardiaca ou faléncia coronariana.
Antes do inicio do tratamento antitussigeno, é eniente que se investiguem as causas da tossedgatificar aquelas que requerem tratamento
etioldgico préprio, principalmente asma, cancercabes endobrdnquicas, entre outras. Caso a terssst@ apos a administracéo de antitussigeno
em doses usuais, ndo é conveniente que se aunmugelagia, mas que se faga uma revisdo da sitwdicica.

E desaconselhado o consumo de bebidas alcdolicastew tratamento com EXPE@evido & presenca de oxomemazina.

Deve-se ter cautela ao administrar EXP&Gndividuos condutores de veiculos ou maquinaangitimente perigosas, devido ao risco de
sonoléncia.

Gravidez: a inocuidade de EXPE@urante a gravidez ainda nao foi estabelecidaaPtartrecomenda-se que a sua utilizagdo someatéeitaj

apos avaliagdo da relacéo risco-beneficio.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez nagéncia do tratamento ou apds o seu término. Informao médico se estd amamentando.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

EXPEC’ pode potencializar os depressores do SNC, bem osratropinicos centrais, quando em associagio utmssubstancias anticolinérgicas
(outros anti-histaminicos, depressores imipraméineurolépticos fenotiazinicos, antiparkisoniamticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos e
disopiramida).

O uso concomitante com diuréticos poupadores despiatpode levar a hiperpotassemia (hipercalenaajtenias cardiacas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (entre 15°C e 3@tG)eger da luz e manter em lugar seco.
Este produto é valido por 24 meses a partir dadkafabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
EXPEC® apresenta-se como xarope limpido, na cor rosa alleacio, com sabor e odor de framboesa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adulto: tomar 5mL de 6 vezes ao dia.

Criancas de 2 a 6 anos: tomar 5mL de 3 a 4 vezdmao
Criancas de 6 a 12 anos: tomar 5mL de 4 a 6 verdma

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvglaobre este medicamento, procure orientagéo do faacéutico. Ndo desaparecendo os
sintomas, procure orientagdo de seu médico ou cirgido - dentista.

9. REACOES ADVERSAS

O iodeto de potassio pode induzir casos rarosdisnm, com hipersecre¢éo das glandulas exdcrimas es nasais, lacrimais e traqueobrdnquicas;
caracteriza-se por diversas erupgfes cutaneaanest pruriginosas ou eritematosas, cefaleias.

O efeito adverso mais comumente observado é a&uial Entretanto, mais raramente, pode-se obsewnatipacéo e retencéo urinaria, confusao
mental, boca seca, efeitos gastrintestinais (eticpkar intoleréncia digestiva), discinesias tasdi@ucopenia e agranulocitose.

Alteracdes de exames laboratoriais
Por causa do iodeto de potas&XPEC® pode interferir nos exames de determinacéo da fudgdireoide.

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

10. SUPERDOSE
Devido a presenca da oxomemazina: o quadro podmsssterizado por depressédo e coma. O tratamesimtoénatico e, eventualmente, pode ser
necessaria respiracéo assistida ou artificial ie@ntulsivantes.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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