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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de clobutinol
APRESENTACOES

Xarope de cloridrato de clobutinol 4 mg/mL: embalagcontendo frasco de 60 mL, 100 mL ou
120 mL + copo medida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

cloridrato de ClODULINOI™ ..........ooiiiiiii e 4 mg
(VL] 11U o o S0 o SRR 1mL

* equivalente a 3,501 mg de clobutinol
** yeiculo: benzoato de sddio, hietelose, sucralesebitol, esséncia de horteld, esséncia de
framboesa, glicerol, propilenoglicol, acido citre@gua purificada.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento sintand tosse irritativa sem catarro (tosse
seca).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é um medicamento que promoveio edpido e prolongado da tosse irritativa
sem catarro (tosse seca).

O efeito da administracdo oral do cloridrato dévatmol inicia-se entre 15 a 30 minutos,
perdurando por 4 a 6 horas. O clobutinol atua paoaireta no Sistema Nervoso Central, no local
gue comanda o reflexo da tosse.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao thabwu a outros componentes da férmula ndo
devem usar este medicamento.

O uso do cloridrato de clobutinol esta contraind@cdurante o primeiro trimestre de gravidez e o
periodo de lactacao.

Pacientes com histéria pessoal ou familiar de pgidedevem ter precaucao no uso deste
medicamento.

Este medicamento € contraindicado para menores dea®os.
Este medicamento é contraindicado durante o prime@ trimestre de gravidez e lactagao.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Gerais

O cloridrato de clobutinol deve ser usado com pre@a, quando a expectoracao for importante
para a limpeza das vias respiratorias.

N&o tome doses acima da recomendada.

Pacientes com problemas do rim (insuficiéncia jest&fem ter precaucao no uso do cloridrato de
clobutinol, pois 0 organismo elimina o medicamegriacipalmente através da urina.

Pacientes com histéria pessoal ou familiar de pgidedevem ter precaucdo no uso deste
medicamento.

Interacdes medicamentosas

Desconhecem-se interacdes especificas; contuddcanezhtos e outras substancias que também
agem no sistema nervoso central, como por exermpluquilizantes, antidepressivos e o élcool
podem apresentar interacdes entre si.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas
O cloridrato de clobutinol pode diminuir a capadieigara conduzir veiculos ou manusear
magquinas.

Gravidez e lactacéo

O cloridrato de clobutinol esté contraindicado dtgap primeiro trimestre de gravidez ou durante
o periodo lactagdo. Informe seu médico se voceeestimamentando, gravida ou se ocorrer
gravidez durante ou apds o seu término.

Categoria de risco para mulheres gravidas: B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo meédica ou do
cirurgido-dentista.

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

Uso em idosos
N&o ha restricdes especificas para uso em pacidosss.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTOQO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). g&otda luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Soluc¢éo limpida, incolor, transparente, isentongiguirezas, com sabor e odor caracteristico de
menta e framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro&tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de clobutinol deve ser administrado\pa 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 40ergjadidrato de clobutinol, correspondente
a 35,01 mg de clobutinol.

Posologia:

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 a 2 coposdme3 vezes ao dia.
Criancas de 6 a 12,anos: % a 1 copo medida, 3 wezdis.

Criangas de 3 a 6 anos: %2 a % de copo medida g3 aezdia.

Criangas de 2 a 3 anos: %2 copo-medida, 3 vezesao d

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu
médico ou cirurgido- dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose deste medicatome-a assim que se lembrar dela.
Entretanto, se estiver proximo o horario da dogeiste, salte a dose esquecida e continue o
tratamento conforme prescrito ou posologia dest biio utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orienta¢éo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgiéo-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram relatadas as seguintes reacdes adversagaagitremores, exantema pruriginoso
(vermelhid&o na pele com coceira), nauseas (enjéojitos, tonturas, cansaco, sonoléncia e
gueixas gastrintestinais.

Raramente foram observados falta de ar, hipertongcular (contragdo muscular) e convulsoes.
Nos raros casos de reagfes alérgicas, foram retatadgioedema (inchaco de labios e garganta),
urticaria (reacao alérgica na pele, com inchacermeglhidao) e alguns casos isolados de anafilaxia
(reacao alérgica muito grave, que pode levar aanort

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Reducao do tamanho das pupilas dos olhos (mio&eaijtas, tonturas (vertigens), instabilidade de
presséo arterial, reflexos exagerados, ansiedadéagio, confuséo e convulsdes. Ocasionalmente
pode ocorrer sonoléncia, sedacéo e coma (depresstal paradoxal).

Tratamento

Na presenca de qualquer destes sintomas, proaa@rs medico.

ApoOs a ingestéo recente de doses elevadas, ef@tagem gastrica seguida de instilacdo de carvédo
ativado. Quando necessério, manter as funcdesatsfas por intubacdo. Em caso de convulsdes,
administrar diazepam por via intravenosa.

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



Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteermprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.



DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0235.0816.
Farm. Resp. Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF - SP n°. 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Hortolandia — SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenasintomas procure orientacdo
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




