Endcoff

EMS S/A

Pastilha dura

5 mg de cloridrato de difenidramina, 50 mg de cloreto de aménio e 10 mg de citrato de sédio




ENDCOFF®
cloridrato de difenidramina, cloreto de amoénioteatd de sédio

APRESENTACOES
Pastilhas em embalagens com 12, nos sabores n&il-8rmenta, contendo 5 mg de cloridrato de
difenidramina, 50 mg de cloreto de amdnio e 10 mgittato de sodio por pastilha.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha contém:

cloridrato de difenidramiNg............ooi i imemm ettt e e e e e e e e e e e e e e e anes 5mg
(oo =] (ol o (=T 1 To ] o T TR RPN 50 mg
citrato de sO0dio (na forma dildratada)...... e «.eeeeeeiirereeriiiereeeeiieeee e seeeeesreeeeeserreeeesraeeeeeannes 10 mg
Lo o1 1=T 1 (=Sl o TR o T PR PP 1 padilh

*excipiente pastilha menta — (didxido de siliciemtol, esséncia de menta, corante amarelo tar&r&zin
talco, alcool etilico, aspartamo, celulose+lactesehitol, 6leo vegetal hidrogenado, estearato de
magnésio, corante de aluminio laca azul n®1 ¢ n° 2

*excipiente pastilha mel / liméo — (diéxido de @i, mentol, esséncia de mel, esséncia de limaant®
amarelo tartrazina 5, talco, alcool etilico, asgran, celulose+lactose, sorbitol, dleo vegetal ljdnado,
estearato de magnésio)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como auxiliar no tratgmde sintomas, tais como tosse, irritagao da
garganta e faringite, provocados por complicac@ssvihs aéreas superiores.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Endcoff® contém cloridrato de difenidramina, um potentéadérgico que diminui a sensacéo de irritacéo
da garganta e faringe, inibe o reflexo da tossdiviaa processo inflamatério local. Atua também
melhorando a congestao nasal e dos brénquios.

O citrato de sédio e o cloreto de aménio atuam cexpectorantes, fluidificando as secrecdes, auxitia
na passagem do ar pelas vias aéreas.

O inicio de acéo ocorre entre 1 e 4 horas aposnsinaicdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar Endcdffios seguintes casos:

- alergia a qualquer componente de sua formulacifatia da funcdo hepatica ou renal; glaucoma de
angulo agudo; hipertrofia prostatica; epilepsiandsbme de QT longo congénita; bradicardia;
hipomagnesemia; hipocalemia; feocromocitoma; aragnoardiacas; ataque asmatico agudo ou diabetes;
- mulheres que estejam amamentando, pois o claridie difenidramina é excretado no leite materno e
pode causar reacdes adversas em recém-nascidamatyos;

- pacientes fazendo uso concomitante com tranqui@s, sedativos hipnéticos, outros farmacos
anticolinérgicos e/ou inibidores da monoaminoxid4a0);

- situag6es que exijam grande atencdo mental, @oanducdo de veiculos ou a operagdo de maquinas
pesadas.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

Este medicamento contém o corante amarelo de TARTRANA que pode causar reacbes de
natureza alérgica, entre as quais asma bronquicaspecialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve informar ao médico o aparecimento desquar reacdes desagradaveis durante o tratamento

com Endcoff, tais como: sedacdo, sonoléncia, vertigens, digaouda secrecdo do muco, prisdo de
ventre, secura na boca, retencao urinaria, naeseasitos.



Durante a utilizacdo de EndcBffvocé deve evitar o consumo de &lcool. Caso coasymantidades
substanciais (grandes quantidades) de éalcool @folathistérico de insuficiéncia renal ou hepatica,
Endcoff® deve ser utilizado com precauc&o, seguindo astagées médicas.

Gravidez: a seguranca para 0 uso durante a gravidez nastibedecida, Endcdffdeve ser utilizado
apenas quando o potencial beneficio superar o pigtamcial para o feto e nao deve ser utilizadamter

os 3 ultimos meses de gravidez, pois a difenidransittavessa a placenta. Recém nascidos e bebés
prematuros podem ter reacfes graves como, por éxecopvulsdes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A combinagéo de Endcéficom outros antitussigenos como a codeina ndonselbavel.

Vocé deve evitar o uso de Endéojfinto com:

- outros produtos contendo cloridrato de difenidrespnmesmo aqueles que séo aplicados na pele;

- alcool ou inibidores da monoaminoxidase (ex.e@iha, moclobemida), pois pode ocorrer queda da
pressao sanguinea e pode interferir no sistemaseoentral e na funcao respiratéria;

- medicamentos antiarritmicos (ex.: disopiramigalsl).

O efeito de cloridrato de difenidramina pode setepcializado por outras substancias anticolinésgica
como atropina, biperideno, antidepressivos tricddi (ex.: imipramina, amitriptilina) ou inibidores
monoaminoxidase, podendo resultar em paralisisstined com risco de vida, retencdo urinaria ou
elevacdo aguda da pressao intraocular.

O uso de cloridrato de difenidramina com outros iosdentos depressores do SNC como hipnoticos
(ex.: alprazolam, fenobarbital), analgésicos omacd@x.: codeina, morfina) e alcool pode levar @ um
potencializacéo imprevisivel dos efeitos de amisomedicamentos.

Endcoff® sabores menta e mel-limdo contém o corante amaraie TARTRAZINA (FD&C n°5) que
pode causar reacfes de natureza alérgica, entre @sais asma brénquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Endcoff® deve ser conservado em temperatura ambiente (Ehee0 °C), protegido da luz e umidade.
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.
Endcoff® menta: Comprimido na cor verde, circular, de fggiasas, bordas chanfradas, com odor e sabor
de menta.

Endcoff® mel-limdo: Comprimido na cor amarela, circular falees planas, bordas chanfradas, com odor
e sabor de mel e limé&o.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Uso oral.

Adultos e criancas acima de 12 anostissolva lentamente uma plastilha na boca quandessério.

Como este medicamento pode causar sonoléncia,aev&cseér usado mais que 2 pastilhas por hora e mais
que 8 pastilhas por dia.

Uso em idososPode ser necessaria a reducéo da dose nestesgmaais os antialérgicos comumente
causam tonturas, sedagéo excessiva, sincope (d@somifusdo mental e hipotenséo (queda de presséo
arterial) em pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em casa de dlvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Endcoff® é geralmente bem tolerado. As reacdes adversaseapadas principalmente em pacientes

hipersensiveis sao, por ordem de frequéncia: sotialévertigens, secura na boca, nauseas, voémitos,
sedacédo, diminuicdo da secrecdo do muco, constipaggtencao urindria.



No acompanhamento pos-comercializagdo do produofoecebidas notificacdes espontaneas de
eventos adversos, sendo edema de faringe e rashaizado considerados sérios; e boca seca, diapeps
(indigestao), ndusea, desconforte estomacal, dpeito, dor nas costas, distlrbio da atengao, tantu
enxagueca, sonoléncia, tremor e irritacdo na gagéoram considerados n&o-seérios.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Dados de vigilancia pos-comercializacdo de um geréte 5 anos ndo mostraram ocorréncia de
superdose com o uso de End€ofdados da literatura envolvendo superdose, o@oiin uso de outros
medicamentos contendo cloridrato de difenidramapaesentam os eventos como sedacéo leve, tontura,
coordenacdo alterada, efeitos anticolinérgicossles@mo secura na boca, dilatacéo da pupila, @teoc
ocorréncias comuns no caso de superdose. Em caspeelose, procure orientagdo médica e
acompanhe os sinais e sintomas apresentados péotggpara serem informados ao médico no
momento da avaliacéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0235.0421
Farmacéutica Responsavel: Dr. Ronoel Caza de @BBFSP n° 19.710

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KinBi8rro Chacara Assay
Hortolandia/SP — CEP 13186-901

CNPJ: 57.507.378.0003-65
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/noti

ficacdo que altera bula

Dados das alteraces de bul  as

Data do Ne° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versodes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no
texto de bula.
(10457) - Submisséao Pastilhas em
SIMILAR — eletrbnica embalagens com
Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VP /VPS 12, nos sabores
de disponibilizacéo mel-limdo e
Texto de Bula do texto de bula menta

no Buléario
eletrénico da

ANVISA.




