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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:
Xarope 13,333 mg/mL: embalagem contendo frasco de 120 mL + copo medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL contém:
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Veiculo: hietelose, metilparabeno, sacarina sédica, ciclamato de sddio, benzoato de sédio, solugdo de sorbitol, glicerol, mentol, aroma
de framboesa, corante vermelho ponceau — 4R, acido cloridrico, hidréxido de sédio, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
TINDAGRIPE é um expectorante destinado ao tratamento da tosse em gripes e resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em revisdo realizada pelo FDA, a guaifenesina revelou-se como um expectorante efetivo. Foram avaliados mais de 500 pacientes em
estudos com a utilizacdo da guaifenesina na dose de 200 mg 4 vezes ao dia, comparados ao placebo. Houve melhora significativa com
maior facilidade a expectoracéo, frequéncia de tosse e melhora da avaliagdo global. Além disso, o autor também demonstrou que a
guaifenesina produz melhora significativa na facilidade de expectoragdo das secregdes de vias aéreas, diminuigdo da viscosidade da
secre¢do e melhora no clearance da secre¢éo quando comparados ao placebo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A guaifenesina apresenta a seguinte férmula quimica: C1oH14,04, € 0 Nome quimico de 3-(2-metoxifenoxi) propano-1,2-diol. A meia-
vida biolégica da guaifenesina é de 1 hora e tem boa absorcédo oral. A guaifenesina é metabolizada no sangue e 60% dela é hidrolisada
dentro de 7 horas. Apresenta como metabdlito o acido beta-2-metoxifenoxilatico. O uso excessivo da guaifenesina, com produgio
aumentada do metabdlito, pode resultar em urolitiase. A excrecdo da guaifenesina é renal, sendo que ndo foi detectada a droga sem
metaboliza¢do na urina apds estudo com a administracéo oral de 400 mg.

A guaifenesina é um expectorante que aumenta a eliminagéo da secrecéo bronquica pela redugéo da adesividade e tensdo superficial.
As secre¢des com menor viscosidade facilitam a agdo ciliar da mucosa do trato respiratério, transformando a tosse seca e improdutiva
em uma tosse mais produtiva e com menor frequéncia. Além disso, a reducdo da viscosidade melhora a eficacia do clearance
mucociliar na remogao de secregdes acumuladas.

A guaifenesina parece atuar como irritante dos receptores vagais muscarinicos do estdmago, recrutando reflexos eferentes do
parassimpatico que levam a exocitose glandular de muco com menor viscosidade.

4. CONTRAINDICACOES
TINDAGRIPE ¢ contraindicado para uso por pacientes alérgicos a guaifenesina ou aos demais componentes do medicamento.
A guaifenesina é considerada insegura para pacientes com porfiria, pois apresentou-se porfirogénica em animais.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de tosse persistente ou cronica causada por asma, fumo, bronquite crénica ou enfisema ou em casos de tosse acompanhada
de muito muco, o acompanhamento médico é necessario.

Se ap6s 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou vier acompanhada de febre, erupgdes cutaneas, dor de cabega continua ou dor e
garganta, deve ser feita uma avaliacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo foram descritas interagdes da guaifenesina com outros medicamentos.

O uso de guaifenesina pode falsamente elevar o teste do acido vanilmandélico (VMA) para catecolaminas. Na necessidade de
realizagdo do teste, deve-se orientar o usuario de guaifenesina a descontinuar o uso da mesma 48 horas antes da coleta de urina para o
teste.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).



Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucéo vermelha
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 15 mL (200 mg) a cada 4 horas.

Criancgas de 6 a 12 anos: 7,5 mL (100 mg) a cada 4 horas.

Criancas de 2 a 6 anos: 5 mL (66,7 mg) a cada 4 horas.

O limite maximo diario de administragdo do medicamento para adultos e criangas maiores 12 anos é de 2.400 mg/dia, para criangas de
6 a 12 anos é de 1.200 mg/dia e para criangas de 2 a 6 anos é de 600 mg/dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reac&o muito rara (< 1/10.000)

Gastrintestinais: nduseas, vomitos, diarréias e dor de estdmago;
Renais: urolitiase (calculos nas vias urinarias);
Dermatoldgicos: erupgdes cutaneas e urticaria;

Neuroldgicos: dor de cabega, sonoléncia e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
O sintoma que caracteriza a superdose é o vomito. O atendimento médico deve ser feito em meio hospitalar com medidas de suporte
gerais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Vers@e
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula S Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / relacionadas
VPS)
10148 - SIMILAR -
Alteragdo de local de
202732/11-1 fabricagdo do
medicamento de
10/03/2011 liberagdo
convencional
203385/11-2 10202 = SIMILAR -
Alteracdo moderada
de excipiente
16/04/2015 Gerado ng Iln?lﬁs?éo SIln'\i/lclilgjzl'IARde 1585 — SIMILAR — 09/02/2015 Verséo inicial VP Xarope
m_omento 0 Texto de Bula — Alteragdo dg registro ersao inicia VPS 13,333 mg / mL
peticionamento RDC 60/12 por supressdo de um
ou mais P. A. que
resultem em
17/02/2006 083919/06-1 associggéo ou
monofarmaco ja
aprovadas -
Adequacdo ao § 2
do Art. 11° da RDC
134, de 29 de maio
de 2003.




