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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Xarope 44E®

guaifenesina
bromidrato de dextrometorfano monoidratado

Expectorante e antitussigeno

APRESENTACOES
Xarope em frasco plastico contendo 120 mL+ copo dosador.
Xarope em frasco plastico contendo 240 mL+ copo dosador.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO:
Cada mL de Xarope 44E® contem: guaifenesina 13,33 mg, bromidrato de dextrometorfano monoidratado
1,33 mg, correspondentes a 0,97 mg de dextrometorfano.

Excipientes: propilenoglicol, alcool etilico, citrato de s6dio di-hidratado, carmelose sddica, 4cido citrico,
polioxil 40 estearato, sabor DM heat (&1cool etilico, rum, sabor natural de pimenta, propilenoglicol, gua e
sabor artificial de especiarias), macrogol, benzoato de sddio, sabor artificial de chocolate, sacarina sddica,
levomentol, sabor artificial de cereja, mentoxipropanodiol, corante vermelho FD&C 40, sacarose e agua
purificada.

II. INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

Xarope 44E® ¢ destinadoa descongestionar as vias respiratorias com um expectorante e a acalmar e aliviar
a tosse com um antitussigeno.

Indicagdo principal: indicado como expectorante para o alivio da tosse produtiva que gera Imente acompanha
gripes e resfriados.

Indicagdo secundaria: indicado também para o alivio da tosse seca e irritativa, geralmente secundaria, que
também esta presente com frequéncia nos episodios de gripes e resfriados.

2. COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

A guaifenesina atua como agente mucolitico, soltando e fluidificando o catarro e secregdes bronquicas,
facilitando assim que o muco excessivo seja eliminado pela tosse. O bromidrato de dextrometorfano
monoidratado reduz a frequéncia detosseseca e irritativa através de sua atividade antitussigena, aumentando
o limiar de resposta aos estimulos tussigenos no centro da tosse, porém fazendo com que a tosse ndo seja
totalmente eliminada, apenas reduzida, permitindo que a tosse remanescente exerca fungdo efetiva
expectorante € leve a elimina¢do do muco com maior facilidade. Este medicamento ¢ utilizado para o alivio
das tosses que frequentemente acompanham gripes e resfriados. Apresenta a propriedade mucoadesiva que
cobre a garganta (faringe) irritada para proporcionar um beneficio reconfortante.

O Xarope 44E® comeca a agirem 15 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Xarope 44E®naodeve serutilizado por pacientes que apresentem tlcera ou gastrite, excesso de catano,
tosse persistente ou cronica como as que ocorrem em fumantes, em pessoascom asma, bronquite cronica ou

enfisema, a menos que recomendado porum médico.

Nao utilizarem casode alergia/hipersensibilidade a qualquer ingrediente da féormula.
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Este medicamento é contraindicado paramenores de 6 anos.

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

4. O QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Nao exceda a dose recomendada. Contém 4,37% deélcool. Naoutilizar por mais de 5 dias seguidos. Consulte
seu médico se a tosse persistir por mais de uma semana, tender a reincidir, ou vier acompanhada de febre,
irritacd o de pele ou dor de cabega persistente.

Uso pediatrico

Nao deve seradministrado em criangas com menos de 6 anos de idade, a menos que indicado pelo médico.
Em caso de prescricdo do medicamento, siga orienta¢do do seu médico, sempre respeitando os horarios, as
doses e a durac¢do do tratamento. Nesse caso, ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Atencao, diabéticos: contém acucar.

Informe aoseu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Interacoes medicamento-medicamento

Nio utilize Xarope 44E® concomitantemente com tranquilizantes ou inibidores da monoamino oxidase
(IMAO), ouno periodo de2 semanas apos utilizar esses medicamentos. S o farmacos utilizados geralmente
para depressdo, doencgas psiquiatricas ouemocionais, ou doenga de Parkinson.

Pode ocorrer aumento de efeitos colaterais se usado em conjunto com antidepressivos inibidores de
recaptacio da serotonina.

Se vocé ndo sabe se estd tomando um desses tipos de medicamentos, pergunte ao seumédico.

Caso os sintomas persistam ou piorem, consulte um médico.

Interacoes com exames laboratoriais
Nao existem interferéncias conhecidas por esse produto em examesclinicos oulaboratoriais.

Uso em idosos
Nao existem recomendagdes especiais para pacientes idosos.

Gravidezelactacgio
Caso vocg estejaamamentando, consulte um profissional de satide antes de utilizar este medicamento.

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

5. ONDE,COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservarem temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

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

Nio use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O Xarope 44E® ¢ um liquido limpido de coravermelhada.

Antes de usar,observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
Tomara doserecomendada para o produto, de acordo com a faixa etaria/peso, utilizando o copo dosador do
produto. Agite antes de usar.

Posologia
Adultos e criancas maiores de 12 anos (mais de 43 kg): 15 mL ou uma colher de sopa (200 mg de
guaifenesina e 20 mg de bromidrato de dextrometorfano monoidratado).

Criancasde 6 a 12 anos (22 a 43kg): 7,5 mL ouuma colher de sobremesa (100 mgde guaifenesna e 10 mg
de bromidrato de dextrometorfano monoidratado).

Criancas abaixo de 6 anos: apenas sob recomendacio médica.
Repetira dose acada4 a 6 horas até o maximode 6 doses aodia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientaciao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Em casode esquecerumadose, tome logo quepossivel,a menos queesteja perto da proximadose; ndo tome
dose dupla.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos do Xarope 44E® sdorelatados a seguir:
Reag¢des muitoraras (ocorrem em menos de 0,01% dospacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia,
nauseas, tontura e disturbios gastrointestinais.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento dereagdesindesejaveis 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 MEDICAMENTOQO?

A sobredosagem pode causar insdnia, nauseas, vomitos, distiirbios gastrointestinais, depressao do sistema
nervoso central e dificuldades para respirar.
O tratamento da sobredose deve ser sintomatico envolvendo lavagem gastrica e medidas gerais de suporte.
A administragdo de naloxona mostroureverter a toxicidade em alguns casos. Em casode ingestdoacidental,
procure porauxilio médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagemou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

I11. DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: 1.2142.0004
Farmacéutico Responsavel: Talita Chinellato dos Santos— CRF SP: 87.832

Registradopor:
Procter & Gambledo Brasil Ltda.

Avenida Guaruba, 740 — Distrito Industrial — Manaus — AM
CNPJ: 59.476.770/0001-58
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Fabricadopor:

Procter & Gambledo Brasil Ltda.

Rua Francisco Pereira Dutra, 2405 — Estiva— Louveira — SP
CNPJ: 59.476.770/0022-82

Indtstria Brasileira

Marcas Registradas por The Procter & Gamble Co.

SAC: 08007015515

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Esta bula foiaprovada pela ANVISA em 27.02.2019.
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Histdrico de Alteragdao da Bula

Dados dasubmissdoeletronica

Dados da peticdo/ notificagdo que alterabula

Dados das alteragdes de bulas

Datado Ne. do Assunto Datado Ne. do Assunto Datade ltens de bula VersGes | Apresentacoes
expediente [ expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
e
10457 - SIMILAR SIMILAR - Bula Profissional de 12% mL
- Inclusdo Inicial Inclusdo saude L
26/11/2020 |  ---------- de Texto de Bula 26/11/2020 |  ------—-- Inicial de 26/11/2020 - Item 9. Reacdes VPS Frasclc;[(:))lzrastlcox
-RDC60/12 Texto de Bula Adversas .
RDC60/12 Frasco plastico X
240 mL
10450- Cartuchocom
10450 - SIMILAR SIMILAR - frasco pléstico X
— Notificagdo de Notificacdo I. Identificagdo do 120 mL
27/02/2019 | 0186856190 alteracdode 27/02/2019 | 0186856190 | de alteracdo | 27/02/2019 medicamento VP e VPS Frasco plastico X
texto de bula— de texto de II. Dizeres legais 120 mL
RDC60/12 bula—RDC Frasco plastico X
60/12 240 mL
I. Identificagdo do Cartuchocom
10457 - medicamento frasco plastico X
10457 - SIMILAR SIMILAR - N P
. ~ II. Informagdes ao 120 mL
- Inclusdo Inicial Inclusdo . .
30/01/2017 | 0160854171 30/01/2017 | 0160854171 . 30/01/2017 paciente / VP e VPS Frasco plastico X
de Texto de Bula Inicial de rofissional de 120 mL
-RDC60/12 Texto de Bula R ot
- RDC60/12 saude Frasco plastico X
Ill. Dizeres legais 240 mL
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