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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TILUGEN®
fendizoato de cloperastina

APRESENTACAO
Xarope.
Embalagem contendo 1 frasco de 120mL acompanhado com copo dosador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

fendizoato de cloperastina (equivalente a 2mg de cloridrato de cloperasting)..........ccccccceeeeeuieeennnene. 3,54mg
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(sacarina sédica , ciclamato de s6dio, benzoato de sédio, propilenoglicol, didéxido de silicio, levomentol,
alcool etilico, goma xantana, corante vermelho eritrosina, esséncia de baunilha hidrossoldvel; hidréxido
de sddio, dcido cloridrico, propilparabeno, metilparabeno e dgua).

Teor alcodlico: 0,162 %
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o tratamento sintomatico de todas as formas de tosse seca sem causa
definida e/ou sem produgdo de secre¢des (catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tilugen® é um medicamento antitussigeno, ou seja, inibe a tosse na qual ndo haja a produgio de secregdes
(catarro). A agéo de Tilugen® inicia-se, em média, 30 minutos apés a sua administrago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Tilugen® se tiver hipersensibilidade (alergia) a cloperastina e/ou a qualquer um
dos componentes da formulacgdo.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A presenca de metilparabeno e propilparabeno na formulagdo de Tilugen® pode produzir reagdes
alérgicas, ainda que tardias.

Uso em idosos
Seguir as orientacdes gerais descritas na bula.

Uso pediatrico

Deve-se seguir sempre a dosagem estabelecida por peso corpéreo.

Tilugen® pode causar sonoléncia e deve ser utilizado com precau¢iio em pacientes que exigem integridade
do estado de vigilia e atencdo como, por exemplo, os que dirigem veiculos ou que operam maquinas.

Gravidez e lactacio

Aconselha-se como precaugdo, ndo tomar o medicamento no primeiro trimestre de gravidez. O
medicamento s6 deve ser usado em caso de estrita necessidade e, sempre sob supervisao médica.

Nao se dispde de dados em mulheres no periodo da amamentagdo, por isso ndo se recomenda utilizar este
medicamento durante esta fase.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao dentista.

Interacoes medicamentosas
E desaconselhdvel o uso concomitante com dlcool, anti-histaminicos, anticolinérgicos e sedativos, pois
podem potencializar seus efeitos.

Interac¢des com substincias quimicas
A cloperastina pode aumentar o efeito sedativo do dlcool. O uso concomitante da cloperastina e o dlcool
sdo desaconselhados.

Interacdes com exames laboratoriais
Nao hé dados disponiveis sobre interacdes de cloperastina com exames laboratoriais.

Interacoes com alimentos
Nio hd dados sobre a interagéio da cloperastina com alimentos, por isso recomenda-se o uso de Tilugen®
entre as refei¢oes.

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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niimero 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.
Tilugen® apresenta- se como xarope de coloragio rosa, com sabor e odor de baunilha.
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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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tilugen® € um medicamento que obrigatoriamente ndo necessita de receita médica. Leia as informagdes
da bula antes de utilizd-lo e, se ndo obtiver o efeito desejado ao fazer uso deste medicamento, suspenda o
uso e procure orientacdo médica.

Tilugen® deve ser usado somente por via oral.

Como usar

- Agite antes de usar;

- Use o copo dosador graduado conforme a dose recomendada.

Dosagem

- Adultos - a dose usual € de 10mL de xarope, 3 vezes ao dia ou a critério médico. A dose total didria € de
40mL de xarope, que corresponde a 141,6mg de fendizoato de cloperastina, podendo ser dividida por 4:1
dose pela manhd, 1 dose a tarde e 2 doses a noite.

- Criancas até 12 anos - a dose ponderal usual € de 0,5-1,0mL/kg/dia de xarope (que corresponde a 1,77
a 3,54mg/kg/dia), dividida em 3 tomadas didrias ou a critério médico, podendo a dose total usual ser
dividida por 4: 1 dose pela manhd, 1 dose a tarde e 2 doses juntas a noite.

Segue tabela com os exemplos que podem ser considerados para facilitar o cdlculo da dose a ser
administrada:

Xarope - 0,5 a 1,0mL/Kg/dia

. Dose (mL
Peso corporeo (Kg) manha tar(de : noite
10 25 25 >
30 7.5 7.5 15
>40 10 10 20

N4o utilizar mais que 60mL de xarope por dia.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de tomar uma das doses do medicamento, tome-a assim que lembrar, mas nunca tome 2 doses
de uma s6 vez durante o dia, somente a noite ao dormir.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca e
sonoléncia.

Essas reagdes desaparecem rapidamente com a reducio da dose.

Reagdes com incidéncias desconhecidas: reagcdes anafilaticas e anafilactoides e urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
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 MEDICAMENTO?

Lavagem géstrica pode ser util, se for realizada poucas horas apds a ingestdo da droga. O paciente deve
ser mantido em repouso, de modo a minimizar quaisquer sinais de excitagc@o central. Neste caso, pode ser
til o uso de benzodiazepinicos.
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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 orientacoes.
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Registro M.S. n® 1.5584.0231
Farm. Responsdvel: Raquel Leticia Correia Borges - CRF-GO n° 6.248

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
OsAcC
0800 97 99 900
qQuimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.PJ.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Mddulo 4 - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N°do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de .
09/01/2014 | 0016720/14-7 Texto de Bula — RDC 09/01/2014 | 0016720/14-7 Texto de Bula — 09/01/2014 Versdo inicial VP/VPS Xarope
60/12 RDC 60/12
o soi g s ~
03824641/71 Hhicag 03824641/71 Notificacdo de 10/03/2017 1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO; VP/VPS Xarope
Alteracdo de Texto de 10/03/2017 Al o deT
10/03/2017 Bula — RDC 60/12 teragao de lexto III - DIZERES LEGAIS
de Bula— RDC
60/12
10450 - SIMILAR —
. 10202 - SIMILAR - <
Notificacdo de ~ 1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
30/07/2019 | 1909059/19-5 Alteragio de Texto de 30/07/2019 | 06830391/21 Altzr:gei(; im;;if;ada 02/07/2018 I — DIZERES LEGAIS VP/VPS Xarope
Bula - RDC 60/12 P
10450 - SIMILAR III - DIZERES LEGAIS VP
10450 - SIMILAR — R B
Notificacdo de Notificagdo de
08/04/2021 theag 08/04/2021 Alteracdo de Texto 08/04/2021 Xarope
Alteragdo de Texto de
de Bula— RDC
Bula - RDC 60/12 ~
60/12 9 — REACOES ADVERSAS VES
III - DIZERES LEGAIS
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