fendizoato de cloperastina
EMS S/A
Xarope

3,54 mg/mL




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
fendizoato de cloperastina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Xarope de 3,54 mg/mL. Embalagem contendo frascos de 60 ou 120 mL, acompanhado de 1 copo dosador.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de xarope contém:

fendizoato de CLOPEIASTING ......cc.eiveeieiiieieetiete ettt ettt ettt e esse et esbeesbesseenseeseenseeseenseeseenseeseeseensenseenees 3,54 mg
S 16181 0 Tt T3 TSRS I mL

*sacarose, carmelose sodica, celulose microcristalina, estearato de macrogol 2000, metilparabeno, propilparabeno,
aroma de coco, agua purificada.
Conteudo de sacarose por mL: 455 mg.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento sintomatico de todas as formas de tosse seca sem causa definida
e/ou sem produgdo de secregdes (catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O fendizoato de cloperastina ¢ um medicamento antitussigeno, ou seja, inibe a tosse na qual ndo haja a produgio de
secregdes (catarro). A ago de fendizoato de cloperastina inicia-se, em média, 30 minutos apds a sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar fendizoato de cloperastina se tiver hipersensibilidade (alergia) a cloperastina e/ou a qualquer
um dos componentes da formulacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose

Este medicamento néio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Individuos com raros problemas hereditarios de intolerancia a frutose, ma absor¢do de glicose/galactose ou
insuficiéncia da sacarase/isomaltase ndo devem fazer uso deste medicamento.

O tratamento com fendizoato de cloperastina deve ser monitorado em portadores de Diabetes Mellitus.

A presencga de metilparabeno e propilparabeno na formulagdo de fendizoato de cloperastina pode produzir reagdes
alérgicas, ainda que tardias.

Uso em idosos
Seguir as orientagdes gerais descritas na bula.

Uso pediatrico

Deve-se seguir sempre a dosagem estabelecida por peso corporeo.

O fendizoato de cloperastina pode causar sonoléncia e deve ser utilizado com precaucdo em pacientes que exigem
integridade do estado de vigilia e atengdo como, por exemplo, os que dirigem veiculos ou que operam maquinas.

Gravidez e lactagao

Aconselha-se como precaugdo, ndo tomar o medicamento no primeiro trimestre de gravidez. O medicamento s6
deve ser usado em caso de estrita necessidade e, sempre sob supervisdo médica.

Nao se dispoe de dados em mulheres no periodo da amamentagdo, ou se o fendizoato de cloperastina e/ou seus
metabolitos sdo excretados no leite humano, por isso ndo se recomenda utilizar este medicamento durante esta fase.
Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Nao ha dados disponiveis sobre o efeito da cloperastina na fertilidade.



Em caso de tosse persistente, recomenda-se extrema aten¢do a paciente com tosses cronicas, como aquelas
associadas ao tabagismo, enfisema pulmonar ou asma, visto que a inibi¢do do reflexo da tosse pode alterar a
expectoragdo e levar ao aumento da resisténcia do trato respiratorio.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE (agticar).
Atencido: contém sacarose. Contém 455 mg/mL de sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes.

Interacées medicamentosas
E desaconselhavel o uso concomitante com alcool, anti-histaminicos, anticolinérgicos e sedativos, pois podem
potencializar seus efeitos.

Interagdes com substincias quimicas
A cloperastina pode aumentar o efeito sedativo do alcool. O uso concomitante da cloperastina e o alcool ¢
desaconselhado.

Interacées com exames laboratoriais
Nao ha dados disponiveis sobre interagdes de fendizoato de cloperastina com exames laboratoriais.

Interacées com alimentos

Nao ha dados sobre a interagdo da cloperastina com alimentos, por isso recomenda-se o uso de fendizoato de
cloperastina entre as refei¢des.

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

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Suspensdo homogénea, na cor branca, com sabor ¢ odor de coco.

Apos aberto, valido por 30 dias.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fendizoato de cloperastina ¢ um medicamento que obrigatoriamente ndo necessita de receita médica. Leia as
informacdes da bula antes de utiliza-lo e, se ndo obtiver o efeito desejado ao fazer uso deste medicamento, suspenda
0 uso e procure orientacdo médica.

O fendizoato de cloperastina deve ser usado somente por via oral.

Como usar

- Agite antes de usar;

- Use o copo dosador graduado conforme a dose recomendada.

- Feche a tampa girando no sentido horario, para evitar que o produto perca suas caracteristicas e
consequentemente sua eficécia.

Dosagem

- Adultos - a dose usual ¢ de 10 mL de xarope, 3 vezes ao dia ou a critério médico. A dose total diaria ¢ de 40 mL
de xarope, que corresponde a 141,6 mg de fendizoato de cloperastina, podendo ser dividida por 4:1 dose pela
manha, 1 dose a tarde e 2 doses a noite.

- Criancas até 12 anos de idade - a dose ponderal usual é de 0,5-1,0 mL/kg/dia de xarope (que corresponde a 1,77
a 3,54 mg/kg/dia), dividida em 3 tomadas diarias ou a critério médico, podendo a dose total usual ser dividida por 4:
1 dose pela manhi, 1 dose a tarde e 2 doses juntas a noite.



Segue tabela com os exemplos que podem ser considerados para facilitar o calculo da dose a ser administrada:

Xarope - 0,5 a 1,0 mL/kg/dia
. Dose (mL
IEGRD GO0 {9) manha ta(rde) noite
10 2,5 2,5 5
20 5 5 10
30 7,5 7,5 15
> 40 10 10 20

Nao utilizar mais que 60 mL de xarope por dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacido do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Se esquecer de tomar uma ou mais doses do medicamento, tome a dose mais baixa recomendada assim que lembrar.
Nunca tome 2 doses de uma s6 vez durante o dia, o intervalo entre as doses ndo deve ser inferior a 6 horas, somente
a noite ao dormir.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca e sonoléncia.
Essas reagdes desaparecem rapidamente com a redugao da dose.

Reagdes com incidéncias desconhecidas: reagdes anafilaticas e anafilactoides e urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Populacio adulta

Nao foram notificados casos de superdosagem em adultos.

Populaciio pediatrica

Foi observada overdose em crianga com 40 mL de fendizoato de cloperastina 3,54 mg/mL sem qualquer reacdo
adversa associada. O paciente foi tratado com 2 colheres de carvédo ativado. Em caso de superdosagem, pode ocorrer
a sindrome tipica de intoxicagdo por anti-histaminicos.

Gerenciamento de superdose

Lavagem gastrica pode ser util, se for realizada poucas horas apos a ingestdo da droga. O paciente deve ser mantido
em repouso, de modo a minimizar quaisquer sinais de excitacdo central. Neste caso, pode ser util o uso de
benzodiazepinicos.

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

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.1256

Registrado e produzido por: EMS S/A
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Hortolandia/SP — CEP: 13186-901
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Industria Brasileira
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.

T
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 14/02/2023.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data‘ do NO.' Assunto Data. do No.' Assunto Data d? Itens de bula (\‘7,1?:70133) Apres‘e ntacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagio relacionadas
155 Submissio eletroni
10459 - GENERICO - di . m'1ls)§f1.o °e r(()imfa It)arg Xarope: Frasco com 60
27/09/2018 | 0939451/18-6 | GENERICO- | 01/08/2017 | 1609624/17-0 | REGISTRO DE | 02/04/2018 | SPONPIIzacdo Cotexto €€ i ypypg | i % copo dosador ou
Inclusdo Inicial de MEDICAMEN bula no Buldrio eletronico da frasco com 120 mL +
Texto de Bula — TO ANVISA. copo dosador.
RDC 60/12
10452 -
GENERICO - VP
Notificacio de I1I- DIZERES LEGAIS Xarope de 3,54 mg/mL.
25/01/2021 | 0321582/21-2 | Alteragdo de Texto |  N/A N/A N/A N/A Embalagem contendo 1
Frasco com 60 mL + copo
de Bula — 9. REACOES ADVERSAS dosador ou frasco com
publicag¢do no 11I- DIZERES LEGAIS VPS 120 mL + copo dosador.
Bulario RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER VP
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 - 6. COMO DEVO USAR ESTE
GENERICO - MEDICAMENTO?
Notificacio de 7.0 QUE DEVO FAZER Xarolg)e1 de 3,54 mg/r(rllL.
~ QUANDO EU ME Embalagem contendo
30/05/2022 | 4227681/22-7 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A ESQUECER DE USAR ESTE frascos de 60 ou 120 mL,
de Bula - MEDICAMENTO? acompanhado de copo
publicag¢do no 9. 0 QUE FAZER SE dosador.
Bulario RDC 60/12 ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?




2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VPS

06/03/2023

0221749/23-3

10452 - GENERICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula — publicacdo
no Bulério RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

10. SUPERDOSE

VP

VPS

Xarope de 3,54 mg/mL.
Embalagem contendo
frascos de 60 ou 120 mL,
acompanhado de copo
dosador.




10452 - GENERICO
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula — publicagdo
no Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
[1I- DIZERES LEGAIS

4. CONTRAINDICACOES;
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;

I1I- DIZERES LEGAIS.

VP

VPS

Xarope de 3,54 mg/mL.
Embalagem contendo
frascos de 60 ou 120 mL,
acompanhado de copo
dosador.




