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Bisoltussin®
bromidrato de dextrometorfano

APRESENTACOES
Xarope de 2mg/ml: embalagens com 120 ml, acompanhado de copo-medida.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada ml contém 2 mg de bromidrato de dextrometorfano monoidratado, correspondentes a 1,47 mg de
dextrometorfano.

Excipientes: maltitol liquido, sacarina sodica di-hidratada, propilenoglicol, aroma de baunilha, aroma de
damasco, metilparabeno e 4gua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BISOLTUSSIN ¢ indicado para tratamento sintomatico da tosse seca irritativa (tosse sem produgdo de catarro),
de diferentes origens inclusive infecciosas (como gripes e resfriados).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substéncia ativa de BISOLTUSSIN ¢é o bromidrato de dextrometorfano, que tem efeito antitussigeno (combate
a tosse). Seu efeito se inicia dentro de 15-30 minutos apds ingestdo e a duracao do efeito é de cerca de 3-6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar BISOLTUSSIN se tiver alergia a substancia ativa ou a outros componentes da formula; em
tratamento concomitante ou tratamento nas 2 semanas anteriores com inibidores da MAO (como, por exemplo,
antidepressivos a base de fluoxetina, paroxetina, tranilcipromina, moclobemida); asma bronquica; doenca
pulmonar obstrutiva crénica (diminuicao crénica da capacidade de respirar); pneumonia; insuficiéncia
respiratéria (diminuicdo do oxigénio e elevacdo de gas carbdnico no sangue); depressdo respiratoria (diminuicéo
grave da respiracao).

BISOLTUSSIN é contraindicado para pacientes com intolerancia a frutose (contém maltitol).
Este medicamento é contraindicado para uso durante a amamentacéo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O dextrometorfano tem baixo potencial de causar dependéncia. Apds o seu uso prolongado (isto é, que ultrapassa
o periodo de tratamento recomendado), os pacientes podem desenvolver tolerancia (ou seja, precisar de doses
cada vez maiores), assim como dependéncia mental e fisica. Assim, se voceé tiver tendéncia ao uso abusivo ou
dependéncia (vicio), sé deve usar BISOLTUSSIN por curtos periodos e sob estrita supervisdo médica.

Casos de abuso de dextrometorfano foram relatados, predominantemente em adolescentes.

BISOLTUSSIN deve ser usado com precaucdo caso vocé esteja recebendo medicamentos serotoninérgicos
(exceto inibidores da MAO), tais como inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS) (por exemplo,
fluoxetina, paroxetina) ou antidepressivos triciclicos (como tranilcipromina, moclobemida).

BISOLTUSSIN deve ser usado com precaucdo caso vocé apresente comprometimento da fungéo hepética ou
renal, particularmente com insuficiéncias graves.

Devido ao potencial de liberagdo de histamina (um importante mediador das respostas alérgicas),
BISOLTUSSIN deve ser evitado no caso de mastocitose (acimulo de mastocitos que produzem histamina).
Tosse cronica (persistente) pode ser um sinal inicial de asma, portanto BISOLTUSSIN néo deve ser usado,
particularmente em criancas.

BISOLTUSSIN néo deve ser usado em criangas menores de 12 anos.
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Se vocé tiver tosse com catarro e com produgao consideravel dele (por exemplo, em doengas como
bronquiectasia e fibrose cistica) ou em doenga neurolégica associada com uma acentuada diminuicao do reflexo
de tosse, tais como acidente vascular cerebral, doenc¢a de Parkinson e deméncia, BISOLTUSSIN deve ser usado
com particular cuidado e somente ap6s avaliagdo do médico.

BISOLTUSSIN contém 28,6 g de maltitol por dose didria maxima recomendada para adultos e adolescentes
acima de 12 anos. Se voce tiver condicdo hereditaria rara de intolerancia a frutose, ndo deve tomar este
medicamento. Pode ocorrer um leve efeito laxativo.

Este medicamento contém metilparabeno (conservante), que pode causar reacoes alérgicas, as vezes tardias
(algum tempo depois da ingestdo do medicamento).

N&o administrar o medicamento por mais de 3-5 dias.

Mesmo sob orientacdo de seu médico, o tratamento ndo deve ser continuado por mais de 2 a 3 semanas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

BISOLTUSSIN pode provocar leve sonoléncia e alterar os tempos de reacdo, principalmente se usado com
alcool ou com outras medicacgdes que podem por si mesmas comprometer 0s tempos de reacdo; assim, sua
capacidade de dirigir ou de operar maquinas pode ficar prejudicada.

Gravidez e Amamentacao

BISOLTUSSIN s6 deve ser usado durante a gravidez em casos excepcionais, apds o médico fazer uma
cuidadosa avaliagdo considerando os beneficios em relagdo aos riscos. Doses elevadas podem causar
problemas respiratdrios em recém-nascidos, mesmo que s6 administradas por um curto periodo.

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

BISOLTUSSIN é contraindicado durante a amamentagao, pois ndo se pode afastar a possibilidade de causar
problemas respiratdrios ao bebé.

Interacdes Medicamentosas

O dextrometorfano pode aumentar o risco de toxicidade a serotonina (sindrome serotoninica) particularmente se
tomado com outros agentes serotoninérgicos, tais como os inibidores da MAO ou inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina. Especialmente no tratamento prévio ou junto com medicamentos que prejudicam o
metabolismo da serotonina, tais como antidepressivos (inibidores da MAO, como tranilcipromina, moclobemida)
pode causar problemas motores como tremores, contragdes musculares intensas e repentinas, suor excessivo,
febre, alteracdo do ritmo do coracdo e da respiracéo e dilatacio da pupila e alteracbes mentais (como agitacéo,
excitacdo, confuséo).

BISOLTUSSIN usado junto com medicamentos de efeitos supressores ou depressores no sistema nervoso, como
antidepressivos (como fluoxetina) e hipnéticos (como clonazepam), podera aumentar o efeito de ambos.
Medicamentos como amiodarona, quinidina, fluoxetina, haloperidol, paroxetina, propafenona, tioridazina,
cimetidina, ritonavir, berberina, bupropiona, cinacalcete, flecainida e terbinafina, podem aumentar a
concentragdo de dextrometorfano no sangue, se recentemente usado, mesmo néo estando mais em uso.

BISOLTUSSIN usado juntamente com medicamentos que fluidificam as secre¢Bes (como carbocisteina e
ambroxol) em pacientes com doenca pré-existente que acomete os pulmdes, como a fibrose cistica e
bronquiectasia que séo afetadas pela hipersecrecdo de muco, a diminuigéo da tosse pode levar a um grave
acumulo de catarro.

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

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

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da umidade.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BISOLTUSSIN ¢é um liquido viscoso, limpido, incolor ou ligeiramente amarelado, com odor de damasco e
baunilha.
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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?

Adultos e pacientes acima de 12 anos:

A dose diaria maxima é de 60 ml de xarope (120 mg de bromidrato de dextrometorfano) a ser tomada como:
—54a 10 ml do xarope (10-20 mg de bromidrato de dextrometorfano) a cada 4 horas, ou

— 15 ml do xarope (30 mg de bromidrato de dextrometorfano) a cada 6 a 8 horas.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horério habitual. Ndo duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
— Reagdes comuns: tontura, cansago, enjoo, vdmito, problemas no trato digestivo.

— Reagfes muito raras: sonoléncia, alucinacbes, dependéncia (vicio) de droga em individuos que fizeram uso

abusivo de dextrometorfano.

— Reacdo com frequéncia desconhecida: reacBes de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) incluindo reacéo
anafilatica (reacdo alérgica grave que pode levar a morte), angioedema (inchaco em regido da boca, lingua e
garganta), urticaria (erupcao na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), prurido (coceira com ou
sem ardéncia), erupcdo cutdnea (pequenas bolhas na pele) e eritema (distUrbio da pele), erupgéo fixa por droga
(mancha avermelhada, que coca e que aparece no mesmo local cada vez que a substancia que provoca alergia é
usada).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, conhecidas reagdes adversas podem ocorrer com maior frequéncia ou gravidade:
nauseas, vomitos e distlrbios gastrintestinais, tonturas, fadiga e sonoléncia e alucina¢Ges. Da mesma forma,
nervosismo e excitacdo podem evoluir para agitacdo com o aumento na superdose. Adicionalmente, podem
ocorrer sintomas como dificuldade de concentragdo e da consciéncia até ao coma como um sinal de intoxicagdo
grave; alteracBes de humor, tais como disforia (mudanca repentina e transitéria do estado de animo) e euforia;
disturbios psicéticos, como delirios e desorientagdo até estados de confusdo ou paranoia; aumento do ténus
muscular (estado de tensdo permanente); ataxia (falta de coordenacdo de movimentos musculares); disartria
(incapacidade de articular as palavras); nistagmo (oscilagdes repetidas e involuntarias ritmicas de um ou ambos
os olhos) e distarbios da visdo; bem como depressdo respiratéria (diminui¢do da respiracdo), alteragdes na
pressdo arterial e taquicardia.

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
orientacdes.

MS-1.0367.0161
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10
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Indastria Brasileira
SAC 0800 701 6633

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrénica Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersBes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/01/2015  |-------- 10458 - MEDICAMENTO | 09/01/2015 |-------- 10458 - MEDICAMENTO | 09/01/2015 |Quando ndo devo usar este medicamento?; Como este VP Xarope 2mg/mL
NOVO - Inclusao Inicial de NOVO - Incluséo Inicial de medicamento funciona?; O que devo saber antes de usar este
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC medicamento?; Quais os males que este medicamento pode me
60/12 60/12 causar?; O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?






