1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

guaifenesina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Xarope sabor cereja, 13,33 mg/ml. Embalagem contendo 1 frasco de 100 ml, 120 ml ou 200 mi, acompanhado de um copo-medida graduado de 15 ml.
USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 6 anos)

Xarope sabor mel, 16 mg/ml. Embalagem contendo 1 frasco de 100 ml, 120 ml ou 200 ml, acompanhado de um copo-medida graduado de 15 ml.
USO ORAL - USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 2 anos)

COMPOSIGAO

Cada ml de guaifenesina sabor cereja contém:

guaifenesina 13,33 mg
veiculo* g.s.p. 1ml
*mentol, sorbitol, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, hietelose, esséncia de cereja, corante vermelho bordeaux, sacarina sddica,
ciclamato de sédio, corante caramelo e &gua purificada.

Cada ml de guaifenesina sabor mel contém:

guaifenesina 16 mg
veiculo® g.s.p. 1ml
*hietelose, carmelose + celulose microcristalina, sorbitol, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, mentol, sacarina sédica, ciclamato
de sédio, esséncia de mel, corante caramelo e agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: guaifenesina xarope promove a secre¢do da mucosa das vias aéreas ou facilita sua expulsao,
fluidificando o catarro, tornando-o mais viscoso ajudando, desta forma, na eliminagéo do mesmo em tosses produtivas.

Indicagdes do medicamento: guaifenesina é indicada como expectorante.

Risco do medicamento: guaifenesina é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a esta droga ou a qualquer
componente da 1ormu|agéo

Informe seu médico ou cirurgia de reacoes i

Informe seu médico ou cirurgido- dentlsta se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao tomar o medicamento em caso de tosse cronica como causada por asma, fumo, bronquite crénica ou efisema, ou se a tosse for
acompanhada de muco excessivo, a menos que indicada por um médico.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Nao exceda a dose recomendada. Nao utilize por mais de 5 dias. Consulte seu médico se a tosse persistir por mais de 5 dias, se tender a
reincidir ou vier acompanhada de febre, erupgdes cutaneas, dor de garganta ou dor de cabega persistente. Se os sintomas nao melhorarem
consulte seu médico. A guaifenesina sabor cereja ndo deve ser administrada em criangas com menos de 6 anos de idade a menos que
indicada pelo médico.

Xarope guaifenesina sabor mel: “Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.”

Nao é recomendado em caso de gravidez ou lactagao.

Nao deve ser utilizado durante a ideze a exceto sob médica. Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se ocorrer i ou iniciar durante o uso deste medicamento.

Modo de uso: este medicamento € um xarope sem adicéo de agucar. Esta disponivel em dois sabores e duas concentragdes: mel mentolado
16 mg/ml ou cereja mentolado 13,33 mg/ml. A guaifenesina sabor mel é um xarope limpido a levemente turvo de cor caramelo, com odor e
sabor de mel mentolado. A guaifenesina sabor e odor cereja mentolado é um liquido rosa. Ambos estéo isentos de particulas.

A guaifenesina sabor mel 16 mg/ml é administrada por via oral. A dose inicial recomendada para adultos e criancas maiores de 12 anos
(mais de 43 kg) é de 12,5 ml (quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas. Para criangas de 6 a 12 anos (22 a 43 kg) € recomendada
uma dose de 8,31 ml (quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas. Para criangas de 2 a 6 anos de idade (12,5 a 21 kg) é
recomendado uma dose de 4,19 ml (quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas.

A guaifenesina sabor cereja 13,33 mg/ml é administrada por via oral. A dose inicial recomendada para adultos e criangas maiores de 12
anos é de 15 ml (quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas. Para criangas de 6 a 12 anos é recomendada uma dose de 10 ml
(quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas. Para criangas abaixo de 6 anos de idade somente em caso de recomendagao médica.
Caso esquega de tomar uma dose, tome logo que possivel, a menos que esteja perto da préxima dose; ndo tome dose dupla. Nao exceder
6 doses didrias.

Nao existem recomendagdes especiais ou precaugdes sobre o uso do produto por pacientes idosos.

Siga a corretamente o modo de usar; nao p: os si procure ori do médica ou de seu cirurgido-dentista.
Nao utilize medicamentos com prazo de validade vencido. Antes observe o aspecto do medicamento.

Reagoes adversas: pouco freqgiientes ou raras: nauseas, vomitos, diarréia, erupcao cutanea, dor de estdmago, dor de cabega, sonoléncia
e vertigem.

Conduta em caso de superdose: 0 sintoma que caracteriza a superdosagem é o vémito. Em caso de superdosagem entrar em contato
imediatamente com seu médico e levar ao hospital.

Cuidados de conservagao: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. O nimero do lote e as
datas de fabricagéo e validade deste medicamento estéo carimbados na embalagem do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

1l - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Farmacodinamica

A guaifenesina é um expectorante o qual é suposto agir por irritagao da mucosa gastrica e subsequente
respiratorio. Por esta razao, aumenta o volume fluido e diminui a viscosidade da secregéo bronquica.
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Farmacocinética

E bem absorvido por via oral, 60% da droga € hidrolisdvel em 7 horas, formando um metabdlito: o &cido beta-2-metoxifenoxilactico. A droga
nao alterada pode ser detectada na urina com administragdo de 400 mg de guaifenesina. A excregdo no leite materno é desconhecida. A
meia-vida de eliminagao é de 1 hora.

Indicagoes
A guaifenesina esta indicada como expectorante.

Contra-indicacoes
Este medicamento € contra-indicado em casos de reconhecida hipersensibilidade ao principio ativo ou a outros componentes da formulagéo.

Posologia e modo de uso

A guaifenesina sabor mel 16 mg/ml ¢ administrada por via oral. A dose inicial recomendada para adultos e criangas maiores de 12 anos (mais
de 43 kg) € de 12,5 ml (quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas. Para criangas de 6 a 12 anos (22 a 43 kg) é recomendada
uma dose de 8,31 ml (quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas. Para criangas de 2 a 6 anos de idade (12,5 a 21 kg) é
recomendada uma dose de 4,19 ml (quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas.

A guaifenesina sabor cereja 13,33 mg/ml é administrada por via oral. A dose inicial recomendada para adultos e criangas maiores de 12 anos
é de 15 ml (quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas. Para criangas de 6 a 12 anos é recomendada uma dose de 10 ml
(quantidade indicada no copo-medida) a cada 4 horas. Para criangas abaixo de 6 anos de idade somente em caso de recomendagao médica.
Caso esqueca de tomar uma dose, tome logo que possivel, a menos que esteja perto da préxima dose; nao tome dose dupla. Nao exceder
6 doses didrias.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso em idosos: ndo existem recomendagdes especiais ou precaugdes sobre o uso do produto por pacientes idosos.

Uso em criangas: xarope guaifenesina sabor cereja deve ser utilizado em criangas abaixo de 6 anos de idade somente em caso de
recomendagao médica.

Xarope guaifenesina sabor mel deve ser utilizado em criangas abaixo de 2 anos de idade somente em caso de recomendagdo médica.

Precaucdes e adverténcias

Nao tomar o medicamento em caso de tosse cronica como causada por asma, fumo, bronquite cronica ou efisema, ou se a tosse for
acompanhada de muco excessivo, a menos que indicada por um médico.

Nao exceda a dose recomendada. Nao utilize por mais de 5 dias. Consulte seu médico se a tosse persistir por mais de 5 dias, se tender a
reincidir ou vier acompanhada de febre, erupgoes cutaneas, dor de garganta ou dor de cabega persistente. Se os sintomas néo melhorarem
consulte seu médico. A guaifenesina sabor cereja ndo deve ser administrada em criancas com menos de 6 anos de idade a menos que
indicada pelo médico.

Xarope guaifenesina sabor mel: “Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.”

Nao é recomendado em caso de gravidez ou lactagao.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a exceto sob ori médica. Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.

Interacoes
Aadministracao de gualienesma pode causar uma falsa elevago do &cido vaniliimandélico (VMA) nos teste de catecols. Para que nao ocorra
este falso positivo, descontinuar o uso de guaifenesina 48 horas antes da coleta de urina para o teste de acido vanilimandélico.

Reacoes adversas
Pouco freqiientes ou raras: nduseas, vomitos, diarréia, erupcao cutanea, dor de estémago, dor de cabeca, sonoléncia e vertigem.

Superdose
O sintoma que caracteriza a superdosagem € o vomito. Em caso de superdosagem entrar em contato imediatamente com seu médico e levar
ao hospital.

Armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e em lugar seco. O niimero do lote e as datas de fabricacdo e validade deste
medicamento estdo carimbados na embalagem do produto.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
IV) DIZERES LEGAIS
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