EXPECTOFLUI

guaifenesina

Natulab Laboratorio S.A

Xarope 13,33 mg/mL
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I- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO

Expectoflui

guaifenesina

Xarope

APRESENTACOES

Xarope 200 mg/15 mL.: frasco com 120mL + copo medida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE
COMPOSICAO

Cada 15 mL de Expectoflui xarope contém:

QUAITENESING. ...ttt 200 mg
Excipientes: carboximetilcelulose, sorbitol, propilenoglicol, metilparabeno,
propilparabeno, mentol, sacarina sodica, esséncia de cereja, corante vermelho ponceau,
alcool etilico, corante caramelo e dgua purificada.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Expectoflui xarope é um expectorante destinado ao tratamento da tosse em gripes e
resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Expectoflui xarope é um expectorante que ajuda na eliminacéo do catarro em tosses
produtivas. A guaifenesina fluidifica o catarro, tornando-o menos viscoso e mais
“solto”. Dessa forma, o catarro ¢ expelido de maneira mais facil. O inicio da agdo ¢
rapido e em 1 hora pode-se sentir o efeito da eliminacdo do catarro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Expectoflui xarope é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a guaifenesina ou
aos demais componentes do medicamento. A guaifenesina é considerada insegura para
pacientes com porfiria, pois apresentou-se porfirogénica em animais.

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

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

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento em casos de tosse persistente
ou cronica causada por asma, fumo, bronquite crénica ou enfisema ou em casos de tosse
acompanhada de muito muco. Se apds 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou
vier acompanhada de febre, erupgdes cuténeas, dor de cabega continua ou dor de
garganta, seu medico devera ser consultado. Até o0 momento ndo foram descritas
interacdes da guaifenesina com outros medicamentos. O uso de guaifenesina pode
falsamente elevar o teste do acido vanilmandélico (VMA) para catecolaminas. Na
necessidade de realizacdo do teste, deve-se orientar o usuério de guaifenesina a
descontinuar o uso da mesma 48 horas antes da coleta de urina para o teste.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.
Contém 0,37% de etanol.
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?

Expectoflui xarope € um liquido limpido, viscoso, de cor vermelha e sabor de cereja.
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger do calor
excessivo, umidade e luz solar direta.

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

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

Antes de usar, observe o0 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 15 mL (200 mg) — 1 copo medida até a linha
correspondente de 15 mL a cada 4 horas.

Criancas de 6 a 12 anos: 7,5 mL (100 mg) - %2 copo medida até a linha correspondente
de 7,5 ml a cada 4 horas.

Criancas de 2 a 6 anos: 5 mL (66,7 mg) — 's copo medida até a linha correspondente de
5 mL a cada 4 horas.

O limite méximo diario de administracdo do medicamento para adultos e criangas
maiores 12 anos é de 2400 mg/dia, para crian¢as de 6 a 12 anos é de 1200 mg/dia e para
criancas de 2 a 6 anos € de 600 mg/dia.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?
Retome o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacgdo muito rara (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias e dor de estdbmago;

Renais: urolitiase (calculos nas vias urinarias);

Dermatoldgicos: erupgdes cutaneas e urticaria;
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Neurologicos: dor de cabeca, sonoléncia e vertigem.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraveés
do seu servigo de atendimento.

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

No caso de intoxicacédo, caracterizado por vomitos, procure imediatamente assisténcia
médica.

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.

I11- DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0021

Farm. Responsavel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvéo, N° 02, Galpéo Il - Salgadeira

Santo Antonio de Jesus - Bahia — CEP - CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 08007307370

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 01/07/2014.
Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo o0s sintomas procure

orientacdo médica.
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Anexo B
Histérico de Alteracdo da Bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificagédo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Itens de ~ Apresentacdes
- . Assunto . - Assunto = Versoes )
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula21 (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR - 13,33 MG/ML
15/07/2021 . tnclusdo Inicial de | 1 ¢/57/001 - Inclusdo Inicial de | 175099 . VPIVPS | XPECTFRPLAS
Texto de Bula — Texto de Bula — 1 TRANS X 120
RDC 60/12 RDC 60/12 submisséo ML + CP MED
no bulério
eletronico
10450 SIMILAR — 10450 SIMILAR —
Notificagdo Notificagdo 13,33 MG/ML
15/07/2021 - dealteracdo de (exto | 99 - dealteragdo de texto | g7y | vP/vps | XPECTFRPLAS
de bula — Publicagao de bula — Publicagéo TRANS X 120
no Bulario RDC no Bulario RDC ML + CP MED
60/2012 60/2012




