SECRELISE®

cloridrato de oxomemazina + iodeto de potassio + benzoato de

sodio + guaifenesina
EMS S/A
Xarope

0,4 mg/mL + 20 mg/mL + 4 mg/mL + 6 mg/mL




I1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SECRELISE®
cloridrato de oxomemazina + iodeto de potéassio + benzoato de sodio + guaifenesina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Xarope de 2 mg/5mL (cloridrato de oxomemazina) + 100 mg/5mL (iodeto de potassio) + 20 mg/5SmL
(benzoato de s6dio) + 30 mg/SmL (guaifenesina). Embalagem contendo 1 frasco de 120 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope contém:
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* hietelose, sacarina sddica, hidroxido de sodio, esséncia de framboesa, esséncia de caramelo, corante
vermelho amaranto, ciclamato de sodio, alcool etilico, acido citrico e dgua purificada.

I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
SECRELISE® esta indicado no tratamento sintomatico da tosse (irritativa, ndo produtiva, espasmoédica,
seca) associada a varias condigdes respiratorias.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo clinico Fase IIIb multicéntrico, randomizado, com 264 pacientes, demonstrou a superioridade da
eficacia da combinacdo em dose fixa de cloridrato de oxomemazina, guaifenesina e iodeto de potéssio
(cloridrato de oxomemazina + iodeto de potassio + benzoato de sodio + guaifenesina versus a
monoterapia com dropropizina no controle sintomatico da tosse aguda e seca com reducao significativa
da intensidade total da tosse com 2 dias de tratamento e superioridade clinica de 5%.

A comprovada eficacia de cloridrato de oxomemazina + iodeto de potassio + benzoato de sodio +
guaifenesina é embasada na combinagdo dos seus componentes que promovem a agao anti-inflamatoria
e levemente sedativa como a da oxomemazina, agdo antisséptica e fluidificante do iodeto de potassio e
acdo antitussigena e expectorante da guaifenesina. A oxomemazina ¢ um anti-histaminico de primeira
geracdo pertencente ao grupo das fenotiazinas, dotado de propriedades descongestionantes,
antitussigenas e sedativas e proporciona ainda atenuagdo da inflamacao através do bloqueio histaminico.
Desta maneira, atua na supressao da tosse e ¢ de grande eficacia em tosses de origem alérgica (casos de
rinite alérgica), bem como reduzindo a inflamagdo nos casos de IVAS, sua resposta clinica ¢ percebida
por reducdo de congestdo nasal e gotejamento pos-nasal. A guaifenesina, além de propriedade analgésica,
que traz conforto clinico ao paciente na vigéncia de tosses ndo produtivas, é referida como um
expectorante, que promove a tosse eficaz pela diminui¢ao da viscosidade do muco no trato respiratorio.
O iodeto de potassio possui a¢ao antisséptica, reduzindo as chances de uma complicagdo por infecgdo
bacteriana, e expectorante, fluidificante sobre o muco produzido nos processos inflamatoérios agudos na
arvore bronquica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
SECRELISE® ¢ um medicamento antitussigeno e expectorante, resultante da associagdo da



oxomemazina, anti-histaminico de sintese, dotado de propriedades antitussigenas e sedativas;
guaifenesina, antisséptico das vias respiratorias e expectorante; benzoato de sodio, fluidificante das
secregdes bronquicas ¢ expectorante.

4. CONTRAINDICACOES

SECRELISE® ¢ contraindicado as pessoas sensiveis aos componentes da férmula, a pacientes sensiveis
ao iodo ou que apresentam insuficiéncia respiratéria, qualquer que seja o grau, afec¢des hepaticas e
renais graves.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano: Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano
e pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto deve ser administrado com muito cuidado em pacientes que apresentam taquicardia,
insuficiéncia cardiaca ou faléncia coronariana. Antes do inicio do tratamento antitussigeno, ¢
conveniente que se investiguem as causas da tosse, para identificar aquelas que requerem tratamento
etioldgico proprio, principalmente asma, cancer, afeccdes endobronquicas, entre outras. Caso a tosse
persista apds a administracdo de antitussigeno em doses usuais, ndo é conveniente que se aumente a
posologia, mas que se faca uma revisdo da situacao clinica.

E desaconselhado o consumo de bebidas alcéolicas durante o tratamento com SECRELISE® devido a
presenga de oxomemazina. Deve-se ter cautela ao administrar SECRELISE® a individuos condutores
de veiculos ou maquinas potencialmente perigosas, devido ao risco de sonoléncia.

Gravidez: a inocuidade de SECRELISE® durante a gravidez ainda ndo foi estabelecida. Portanto,
recomenda-se que a sua utilizacdo somente seja feita apds avaliagdo da relagdo risco-beneficio.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao médico se estaA amamentando.

Categoria de risco na gravidez: Categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Atenc¢ao: Contém o corante vermelho amaranto.

Este medicamento contém 1 % de alcool (etanol) e pode causar intoxicacido, especialmente em
criancas.

Este produto contém benzoato de sdédio, que pode causar reacées alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Contém ciclamato de sédio e sacarina soédica (edulcorantes).

Oriente seu paciente a nao dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua
habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

SECRELISE® pode potencializar os depressores do SNC, bem como os atropinicos centrais, quando
em associacdo com outras substancias anticolinérgicas (outros anti-histaminicos, depressores
imipraminicos, neurolépticos fenotiazinicos, antiparkisonianos anticolinérgicos, antiespasmodicos
atropinicos e disopiramida).

O uso concomitante com diuréticos poupadores de potassio pode levar a hiperpotassemia (hipercalemia)
e arritmias cardiacas.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este produto ¢ valido por 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Xarope limpido, na cor rosa avermelhado, com sabor e odor
de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adulto: tomar 5 mL 6 vezes ao dia.

Criangas de 2 a 6 anos: tomar 5 mL de 3 a 4 vezes ao dia.
Criancas de 6 a 12 anos: tomar 5 mL de 4 a 6 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

O iodeto de potassio pode induzir casos raros de iodismo, com hipersecrecdo das glandulas exdcrinas
como as nasais, lacrimais e traqueobronquicas; caracteriza-se por diversas erupgdes cutaneas
acneformes, pruriginosas ou eritematosas, cefaleias.

O efeito adverso mais comumente observado ¢ a sonoléncia. Entretanto, mais raramente, pode-se
observar constipagdo e reten¢do urinaria, confusdo mental, boca seca, efeitos gastrintestinais (em
particular intolerancia digestiva), discinesias tardias, leucopenia e agranulocitose.

Alteracdes de exames laboratoriais
Por causa do iodeto de potassio, SECRELISE® pode interferir nos exames de determinagdo da fungio
da tireoide.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Devido a presenca da oxomemazina: o quadro pode ser caracterizado por depressdo e coma. O
tratamento € sintomatico e, eventualmente, pode ser necessaria respiracdo assistida ou artificial e
anticonvulsivantes.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.1357

Registrado e produzido por: EMS S/A.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chacara Assay - Hortolandia/SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de saude.



SAC: 0800 019 19 14

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 19/12/2025.
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10490 - . .
10457 - Submisséo eletronica para
SIMILAR - SIMILAR - disponibilizagido do texto Frasco com 120
04/05/2021 | 1715528/21-2| Inclusdo Inicial | 01/06/2020 | 1724050/20-6 Registro de 16/11/2020 P ¢ . VP/VPS
de bula no Bulario mL
de Texto de Produto - A
Bula - RDC CLONE eletronico da ANVISA.
60/12
10450 - 4. OQUEDEVO
SIMILAR - SABER ANTES DE
Notificagdo de USAR ESTE
3 MEDICAMENTO?
02/09/2025 | 1168910/25-1 TAltterZ‘;";;’ ‘ie - - - - VP/VPS Frasconiim 120
pi’;gcazéouni' 5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOE
Bulario RDC CAUCOES
60/12 Atualizagdo conforme
IN 200/2022
3. QUANDO NAO DEVO Xarope de 2
USAR ESTE mg/5mL
MEDICAMENTO? cloridrato de
10430 - 4.0 QUE DEVO SABER vE ( o
SIMILAR - oxomemazina)
: N ANTES DE USAR ESTE 100 me/5mL
Notificagao de 111 - DIZERES LEGAIS od % p
Alteragao de (19 ? 0 +620
} . Texto de Bula - . ) } } potass/lg)) L
publicagio no 4. CONTRAINDICAGCOES mg/om
Bulirio RDC 5. ADVERTENCIAS E VPS (benzoato de
60/12 PRECAUCOES s6dio) + 30
II-DIZERES LEGAIS mg/5mL
(guaifenesina).
Embalagem




contendo 1 frasco
de 120 mL.




