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Anexo A

Folha de rosto para bula

GOTAS BINELLI®

Megalabs Farmacéutica S.A.
Dropropizina 30,00 mg/mL
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GOTAS BINELLI®
dropropizina 30mg/mL

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GOTAS BINELLI®
dropropizina

APRESENTACAO
Solucéo oral (30 mg/mL). Frasco contendo 10 mL.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas) de Gotas Binelli® solugdo oral contém:
ArOPrOPIZING ..vvvvieeiieiieieee s 30 mg
EXCIPIBNTES™ ..o g.s.p. 1 mL

*acido benzoico, cido citrico, benzoato de sédio, 6leo de ricino hidrogenado etoxilado,
sacarina sddica, sucralose, aroma neroly e agua purificada.
1 gota de Gotas Binelli® solugdo oral contém 1 mg de dropropizina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1) PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gotas Binelli® é destinado ao tratamento dos sintomas da tosse irritante e seca (sem secrecao).

2) COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gotas Binelli® é um medicamento contra tosse que apresenta uma discreta acdo antialérgica, podendo ser
usado no tratamento da tosse associada a condi¢do alérgica. A dropropizina é rapidamente absorvida pelo trato
gastrintestinal, com inicio de a¢do entre 15 a 30 minutos ap6s a sua administragdo por via oral (pela boca).

3) QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com alergia & dropropizina, insuficiéncia
respiratoria grave, hipotensao (queda da pressdo arterial), em pacientes asmaticos e em casos de tosse
produtiva (com secrecao).

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

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

O tratamento com Gotas Binelli® deve ter a duragdo mais curta possivel, geralmente poucos dias. Se 0s
sintomas persistirem, vocé devera procurar o seu médico para ser reavaliado.

Capacidade de dirigir e operar maquinas

Os pacientes com sensibilidade aumentada a dropropizina devem ter cuidado ao dirigir veiculos ou operar
méaquinas, devido a possibilidade de hipotensdo (queda da pressdo arterial) ou sonoléncia.

Alteracdes nos rins e figado e idosos
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Gotas Binelli® deve ser usado com cuidado em idosos e em pacientes com alteracdo da funcéo dos rins ou do
figado.

Uso em criancas: E recomendavel que o uso de antitussigenos em criancas de 2 a 6 anos seja limitado.

Gravidez e lactacdo: Gotas Binelli® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagéo, exceto
sob orientagdo médica.

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacdo durante o uso deste medicamento.

Este produto ndo contém aglcar, podendo ser utilizado por pessoas que fazem restricdo ao consumo de agucar,
incluindo pacientes diabéticos.

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

O uso do Gotas Binelli® junto com éalcool e com depressores do Sistema Nervoso Central, como
medicamentos para o tratamento de insonia, ansiedade e alguns analgésicos, pode levar a um aumento dos
efeitos colaterais da dropropizina, como a hipotenséo e a sonoléncia.

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 MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da luz.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

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

Gotas Binelli® é apresentado sob a forma de solucéo limpida, livre de impurezas, incolor, sabor e odor
caracteristico.

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 criancgas.

6) COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Criangas de 2 a 3 anos: 4 a 8 gotas, 4 vezes ao dia.

Criancas acima de 3 anos até 12 anos: 15 gotas, 4 vezes ao dia.
Adultos: 30 gotas, 4 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento esperar até o horario de tomada da préxima dose. Nao tomar mais do que a dose
normal recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8) QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas raramente sdo observadas nas doses recomendadas. No caso de uso em doses mais altas
ou de sensibilidade aumentada a dropropizina, as rea¢des mais frequentes séo a hipotensao (queda da presséo
arterial) e a sonoléncia.

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

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

Os sintomas da superdosagem de Gotas Binelli® séo hipotensao (queda de pressao arterial) e sonoléncia. Ndo
existe antidoto especifico. O tratamento usual da superdosagem aguda é a provocacdo do vémito, 0 mais
precocemente possivel, a ndo ser que o paciente esteja inconsciente. No hospital, a lavagem gastrica somente
é util se aplicada precocemente, devido a rapida absorcao intestinal da dropropizina.

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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0070

Farm. Resp. Leonardo Clemente de Carvalho — CRF / RJ 16433
Megalabs Farmacéutica S.A.

Rua Simdes da Mota, 57 — Rio de Janeiro - RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

IndUstria Brasileira

www.megalabsbrasil.com.br

SAC 0800 707 0987

sac@megalabsbrasil.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 16/04/2013.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/01/2023.
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Anexo B

Histoérico de Alteragao da bula

Dados da submissao eletronica Dados das alteragdes / inclusado do rétulo Dados das alteragdes / inclusao do rétulo
Data do N° expediente | Assunto Data do N° expediente | Assunto Descricdo da Apresentacoes relacionadas
expediente expediente alteragao /
inclusao
17/12/2009 925309/09-2 1808 - SIMILAR - BP/BPS 30mg/mL SOL OR CT FR
Notificagao da Inclusdo da frase PLAS OPC GOT X 10mL
Alteracao de Texto informativa sobre o
de Bula produto nao conter
agucar.
10/06/2014 0458040/14-1 10457 - SIMILAR - BP/BPS 30mg/mL SOL OR CT FR
Incluséo Inicial de Adequacdo a RDC | PLAS OPC GOT X 10mL
Texto de Bula - 47/09
RDC 60/12
12/08/2014 0656585/14-9 10450 - SIMILAR - BP/BPS 30mg/mL SOL OR CT FR
Notificagao de Alteracao de | PLAS OPC GOT X 10mL
Alteragao de Texto responsavel técnico
de Bula - RDC
60/12
03/08/2020 2554739/20-9 1808 - SIMILAR - | 05/05/2020 1409316/20-2 7143 - AFE - BP/BPS 30mg/mL SOL OR CT FR
Notificagao da Alteragao - Alteragcdo darazdo | PLAS OPC GOT X 10mL
Alteragcdo de Texto Medicamentos e social do detentor
de Bula Insumos do registro
Farmacéuticos -
Industria - Raz&o
Social
29/03/2021 1202698211 1808 - SIMILAR - BPS 30mg/mL SOL OR CT FR
Notificagao da Frase obrigatoria PLAS OPC GOT X 10mL
Alteragcdo de Texto item 9. Reagbes
de Bula Adversas.
30/01/2023 1808 - SIMILAR - BP/BPS — 30mg/mL SOL OR CT FR
Notificagao da Atualizagao do PLAS OPC GOT X 10mL
Alteracdo de Texto Responsavel
de Bula Técnico
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