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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xarope 4,0 mg/mL + 0,75 mg/mL: embalagem contendo frasco de 120 mL + copo medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

cloridrato de ClODUHNOL.........couiiiieiiiieie e 4,0 mg

succinato de doXilamina.............oceeveeveereerereniinieiereseeeeees ettt 0,75 mg

Veiculo: 4cido citrico, sacarina sodica, propilparabeno, alcool etilico, sacarose, metilparabeno, hidroéxido de sodio, aroma de tutti-frutti
e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado nas seguintes situagoes:

- tosse de qualquer etiologia, principalmente quando envolve componente alérgico;

- tosse causada por gripes e resfriados comuns;

- tosse das traqueobronquites, laringites e rinofaringites alérgicas;

- tosse irritativa decorrente da poluigdo aérea do meio ambiente;

- tosse dos fumantes;

- tosse de pds-operatdrio em geral, particularmente ap6s cirurgias abdominais, toracicas e oftalmo-otorrinolaringologicas;

- tosse irritativa e espastica causada por exames broncoscopicos.

A associagdo de cloridrato de clobutinol + succinato de doxilamina ¢ sedativo da tosse com agdo antialérgica. O clobutinol combate a
tosse irritativa sem catarro e o succinato de doxilamina ¢ um antialérgico que combate o acimulo anormal de liquido nas paredes das
vias respiratorias. Seu efeito inicia-se entre 15 a 30 minutos apds a sua administragdo, perdurando por 4 a 6 horas em média.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo duplo-cego randomizado 60 pacientes com tosse irritativa causada por doengas respiratorias sazonais ou com tosse
cronica de qualquer etiologia foram tratados com butamirato ou com clobutinol por um periodo de 5 dias. A eficacia foi medida
baseada na redugdo da severidade e da frequéncia das tosses. Ambos os grupos apresentaram melhoras significativas nos parametros
de severidade e frequéncia (p < 0.001), demonstrando, dessa forma, a eficacia de ambos os tratamentos. '

Uma resposta favoravel de 74% foi demonstrada para o uso de clobutinol no tratamento de doengas do trato respiratério em criangas. >
A doxilamina ¢ um anti-histaminico utilizado para o alivio dos sintomas da rinite alérgica, incluindo coriza, espirros, irritagdo no nariz
¢ na garganta. E usado também para o alivio da cefaleia ou dores menores associadas com resfriados. *

Um estudo duplo-cego randomizado foi realizado em pacientes com resfriado. Mil e um voluntarios com sintomas de resfriado comum
foram selecionados em quatro centros (Inglaterra, Dinamarca, Bélgica e Alemanha) e 688 atenderam os critérios para o estudo. Os
voluntarios foram randomizados para receberem succinato de doxilamina 7,5 mg via oral quatro vezes ao dia até um total de 9 doses
(n =345) ou placebo (n = 343). Os parametros principais foram avaliados prospectivamente ¢ definidos como coriza e quantidade de
espirros. A comparagdo demonstrou que os voluntdrios tratados com doxilamina tiveram beneficios significativamente maior na
reducdo da coriza (p < 0.01) e espirros (p < 0.001), do que os voluntarios no grupo placebo. A terapia com doxilamina foi bem
tolerada; a incidéncia de efeitos adversos foi comparavel com o grupo placebo. *°
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento ¢ a associagdo de um antitussigeno ndo opiaceo (cloridrato de clobutinol) com um anti-histaminico (succinato de
doxilamina).

O clobutinol exerce agdo seletiva no centro da tosse, sem determinar agdo sedativa central ou depressdo respiratoria, e sem alterar a
motilidade intestinal e os parametros cardiocirculatorios.

A doxilamina, por sua vez, combate eficazmente reagdes edematosas das paredes da arvore respiratoria. Deste modo o medicamento ¢é
de grande utilidade no combate dos fendmenos tussigeno, inclusive os de natureza alérgica.

Farmacocinética



Absorc¢ao

O clobutinol ¢ rapidamente e quase completamente absorvido. Devido ao seu alto metabolismo de primeira passagem a sua
biodisponibilidade ¢ de aproximadamente 25%.

A doxilamina ¢ um bloqueador H; e ¢ bem absorvida pelo trato gastrintestinal.

Metabolismo
O clobutinol ¢ quase completamente metabolizado no figado e passa por um extenso metabolismo de primeira passagem.
O local principal de metabolismo da doxilamina ¢ o figado.

Excre¢ao

O clobutinol ¢ excretado primariamente através dos rins; 1 a 2% da dose ¢ eliminada na urina nas primeiras horas e, 80 a 90% da dose
¢ eliminada na urina nas primeiras 96 horas apos a administragao.

A doxilamina ¢ excretada pela urina.

Farmacodinimica

Mecanismo de A¢io

O clobutinol ¢ uma fenilaquilamina e agente antitussigeno com alguma semelhanc¢a estrutural a metadona; ndo ¢ um derivado da
morfina. O clobutinol interrompe o reflexo da tosse localizado no centro da tosse na medula oblongata suprimindo, dessa forma, tosses
de todas as etiologias.

A doxilamina age como antagonista de diversos efeitos endégenos da histamina ao bloquear os receptores H;. O efeito depressor esta
provavelmente relacionado a sua alta afinidade pelos receptores H; no cérebro. Muitos antagonistas H; tendem a inibir as respostas da
acetilcolina que ¢ mediada por receptores muscarinicos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula; pacientes com glaucoma de
angulo fechado; pacientes durante o primeiro trimestre da gravidez e em pacientes portadores da sindrome congénita do QT longo.

Este medicamento é contraindicado em criancas menores de 2 anos.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

Nao tome dose acima da recomendada.

Pacientes com insuficiéncia renal devem ter precaugdo no uso deste medicamento, pois o organismo elimina o medicamento
principalmente através da urina.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela por pacientes com historico pessoal ou familiar de epilepsia; pacientes com asma;
pacientes com obstrugdo do colo da bexiga ou obstrugdo piloro-duodenal; pacientes com bronquite cronica; pacientes com ulcera
péptica estenosante e; pacientes com hipertrofia prostatica sintomatica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado concomitantemente com alcool ou outros medicamentos depressores do sistema nervoso
central.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas

A doxilamina pode causar sonoléncia diurna, devendo-se evitar atividades que requeiram aten¢do, como dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Durante o tratamento o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode diminuir a capacidade para conduzir veiculos ou manusear maquinas.

Gravidez e Amamentagao
Este medicamento ndo deve ser utilizado durante o primeiro trimestre de gravidez.
Pequenas quantidades de doxilamina sdo excretadas no leite materno.

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

Uso em criangas
Naio deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Uso em pacientes idosos
Naio ha restri¢des especificas para o uso em pacientes idosos.

Atencao diabéticos: este medicamento contém Acucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Desconhecem-se interagdes especificas do clobutinol; contudo, remédios e outras substancias que também agem no sistema nervoso
central, como, por exemplo, tranquilizantes, antidepressivos e o dlcool podem apresentar interagdes entre si.

O uso concomitante de alcool, assim como tranquilizantes e depressores do sistema nervoso central, pode aumentar o efeito sedativo
da doxilamina.

A atropina e outras substincias atropinicas podem intensificar os efeitos adversos do tipo atropinico, como secura da boca, reten¢do
urinaria, constipagao, etc.

A ingestdo concomitante deste medicamento com medicamentos inibidores da MAO pode prolongar a intensificar os efeitos
anticolinérgicos (p. ex.: boca seca, constipagdo, diminui¢do da urina, suor).

Interacdes em exames laboratoriais

O tratamento com anti-histaminicos devera ser suspenso aproximadamente quatro dias antes de se efetuar qualquer tipo de prova
cutdnea, ja que esses farmacos podem impedir ou diminuir as reagdes que, de outro modo, seriam positivas como indicadores de
reatividade celular.



Ingestdo concomitante com outras substincias

Nao é recomendado o uso de bebidas alcoolicas durante o tratamento com este medicamento.

A presenga de alimentos no estomago no momento da administragdo deste medicamento pode interferir na absor¢do da doxilamina,
resultando em atraso no inicio de agdo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

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

Aspecto fisico: solugdo limpida, viscosa, ligeiramente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 1 copo-medida (10 mL), 3 vezes ao dia.
Criancas de 3 a 12 anos: 2 a 1 copo-medida (5 mL — 10 mL), 3 vezes ao dia.
Criancas de 2 a 3 anos: 4 a /2 copo-medida (2,5 mL — 5 mL), 3 vezes ao dia.

Em casos especiais, as doses poderdo ser aumentadas a critério médico.

9. REACOES ADVERSAS

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas: agitacdo, tremores, exantema pruriginoso, nauseas, vOmitos, tonturas, fadiga;
sonoléncia e queixas gastrintestinais.

Raramente foram observados dispneia, hipertonia muscular e convulsdes.

Nos raros casos de reagdes alérgicas, foram relatados: angioedema, urticaria e alguns casos isolados de anafilaxia.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os sintomas principais de uma superdose podem ser: nauseas, obnubilagdo, excitagdo, tremores, instabilidade circulatoria, miose,
vOmitos, tonturas, instabilidade de pressao arterial, reflexos exagerados, ansiedade, confusdo e convulsdes.

Ocasionalmente pode ocorrer sonoléncia, sedagdo e coma (depresséao central paradoxal).

Tratamento

Buscar socorro médico imediatamente.

Apos ingestdo recente de doses elevadas, efetuar lavagem gastrica. Em casos de convulsdes, administrar diazepam por via IV. De um
modo geral, recomendam-se as medidas médico-terapéuticas gerais de suporte.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

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

Registro MS — 1.0497.1261

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Trecho 1, Conjunto 11, Lotes 6/12, Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72549-555

CNPJ: 60.665.981/0007-03
Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559

QY

v

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 25/03/2022.



Anexo B

Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alterag6es de bulas
. . Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
o
Data do expediente N° do expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de Bula (VP / VPS) relacionadas
IDENTIFICAGCAO
9. O QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR QUE A VP
INDICADA
10452 - DESTE
GENERICO MEDICAMENTO?
- Notificagado
Gerado no momento de Alteragao DIZERES ﬁ/ll\G/I/GI\//III\_M)_(;EO(Z‘?'
03/2023 - de Texto de N/A N/A N/A N/A LEGAIS
do peticionamento Bula — FR VD AMB X
o 120 ML + COP
publicacéo
no Bulario IDENTIFICACAO
RDC 60/12
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE VPsS
DIZERES
LEGAIS
10459 —
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~ A VP MG/ML XPE CT
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