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FRENOTOSSE®

guaifenesina
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
XAROPE

13,33 MG/ML
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FRENOTOSSE®

guaifenesina

APRESENTACOES
Xarope de 200 mg/15 mL: frasco com 120 mL + 1 cogadlida

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 15 mL contém:

guaifenesina.............occvvvvieeeeennn. 200 mg

VeiCUlo* 4.8.P. i, 15 mL

*sacarose, aroma de mel, benzoato de sédio, casejeliclamato de sédio, corante amarelo tipo C,tohen
metilparabeno, sacarina sédica, sorbitol e aguidiqada.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Frenotossé xarope é um expectorante destinado ao tratamertimsde em gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Frenotossé xarope é um expectorante que ajuda na eliminagdcatharro em tosses produtivas. A guaifenesina
fluidifica o catarro, tornando-o menos viscoso @snisolto”. Dessa forma, o catarro é expelido deea mais facil.

O inicio da acao é rapido e em 1 hora pode-ser seafeito da eliminacéo do catarro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Frenotossé xarope é contraindicado para uso por pacientegied$ & guaifenesina ou aos demais componentes do
medicamento.

A guaifenesina é considerada insegura para pasieata porfiria, pois apresentou-se porfirogénicaaamais.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

Consulte seu médico antes de utilizar este medicginam casos de tosse persistente ou cronica Gpssichsma,
fumo, bronquite crénica ou enfisema ou em casdest® acompanhada de muito muco.

Se apoés 7 dias de tratamento, a tosse ainda pessistier acompanhada de febre, erupcfes cutddeasle cabeca
continua ou dor de garganta, seu médico devecasultado.

Até o momento ndo foram descritas interacdes ddegasina com outros medicamentos.

O uso de guaifenesina pode falsamente elevar e tistacido vanilmandélico (VMA) para catecolaminbis
necessidade de realizacdo do teste, deve-se orentudrio de guaifenesina a descontinuar o usoesdana, 48 horas
antes da coleta de urina para o teste.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Atencao: Este medicamento contém acgucar (sacaroseprtanto, deve ser usado com cautela em portadoree
Diabetes.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Frenotoss® xarope deve ser conservado em temperatura amiéetite 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Caracteristicas do produto:

Frenotosse apresenta-se como xarope de coloragdo carametmoopom odor caracteristico de mel levemente
mentolado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 15 mL (20-n1 copo medida até a linha correspondente del1& cada 4
horas.

Criancas de 6 a 12 anos: 7,5 mL (100 mg) - % copdida até a linha correspondente de 7,5 mL a chdaas.
Criancas de 2 a 6 anos: 5 mL (66,7 mé¢)) eopo medida até a linha correspondente de 5 nalda 4 horas.

O limite méaximo diario de administracdo do medicatoepara adultos e criangcas maiores 12 anos é @& r2g/dia,
para criancas de 6 a 12 anos é de 1200 mg/diaecpancas de 2 a 6 anos é de 600 mg/dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retome o tratamento até o alivio dos sintomas.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01 % disnpas que utilizam este medicamento):

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias eld@stdmago;

Renais: urolitiase (calculos nas vias urinarias);

Dermatoldgicos: erupcdes cuténeas e urticaria,

Neurolégicos: dor de cabeca, sonoléncia e vertigem.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

No caso de intoxicacao, caracterizado por vomjios;ure imediatamente assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
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Data. do N _do Assunto Data. do N _do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
xpediente expediente xpediente | expediente aprovacao relacionadas
E dient dient E dient dient (VP/VPS) I d
15/01/2015 --- 10457- - _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 13,33 MG/ML
SIMILAR - medicamento é XPE FR PET INC X
Inclusdo indicado? 120 ML + CP
Inicial de 'Co,mo este
medicamento
Texto de funciona?
unciona-
Bula - RDC .Quando n&o
60/12 devo usar este
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medicamento?
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me esquecer de




@’

CIMED

Modelo de Bula

PACIENTE

o
| GRUPO CIMED

usar este
medicamento?
. Quais os males
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medicamento
pode me
causar?
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. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
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. Interagdes
medicamentosas
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