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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Transpulmin xarope infantil
guaifenesina

APRESENTACAO
Xarope 100 mg/15 ml: frasco com 150 ml + copo dosador.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada 15 ml de Transpulmin xarope infantil contém:

GUATTBNESINA ..ottt ettt sttt ettt ettt e 100 mg

Excipientes: aroma de mel, benzoato de sddio, carmelose sodica, corante caramelo, eucaliptol, mentol, metilparabeno,
sacarose, sorbitol e dgua purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Transpulmin xarope infantil ¢ um expectorante destinado ao tratamento da tosse em gripes e resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em revisdo realizada pelo FDA, a guaifenesina revelou-se como um expectorante efetivo. Foram avaliados mais de
500 pacientes em estudos com a utilizagdo da guaifenesina na dose de 200 mg 4 vezes ao dia, comparados ao
placebo. Houve melhora significativa com maior facilidade a expectoragdo, frequéncia de tosse e melhora da
avaliacdo global. Além disso, o autor também demonstrou que a guaifenesina produz melhora significativa na
facilidade de expectoracdo das secregdes de vias aéreas, diminuicdo da viscosidade da secrecdo e melhora no
clearance da secrecdo quando comparados ao placebo.

Thomas J. Guaiphenesin - an old drug now found to be effective. Aust J Pharm 1990; 71:101-3.

Martindale Guaifenesin. Disponivel em: <www.portaldapesquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

Drugdex Evaluations Guaifenesin. Disponivel em: <www.portaldapesquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A guaifenesina apresenta a seguinte formula quimica: CioH1404, € 0 nome quimico de 3-(2-metoxifenoxi)propano-
1,2-diol. A meia-vida bioldgica da guaifenesina ¢ de 1 hora e tem boa absorcédo oral. A guaifenesina ¢ metabolizada
no sangue e 60% dela ¢ hidrolisada dentro de 7 horas. Apresenta como metabolito o acido beta-2-metoxifenoxilatico.
O uso excessivo da guaifenesina, com produ¢do aumentada do metabolito, pode resultar em urolitiase. A excrecdo da
guaifenesina ¢ renal, sendo que ndo foi detectada a droga sem metabolizagdo na urina apds estudo com a
administragdo oral de 400 mg.

A guaifenesina ¢ um expectorante que aumenta a eliminagdo da secre¢do bronquica pela redugdo da adesividade e
tensdo superficial. As secre¢des com menor viscosidade facilitam a agdo ciliar da mucosa do trato respiratério,
transformando a tosse seca e improdutiva em uma tosse mais produtiva e com menor frequéncia. Além disso, a
redugdo da viscosidade melhora a eficacia do clearance mucociliar na remogdo de secre¢des acumuladas.

A guaifenesina parece atuar como irritante dos receptores vagais muscarinicos do estdmago, recrutando reflexos
eferentes do parassimpatico que levam a exocitose glandular de muco com menor viscosidade.

4. CONTRAINDICACOES

Transpulmin xarope infantil ¢ contraindicado para uso por pacientes alérgicos a guaifenesina ou aos demais
componentes do medicamento.

A guaifenesina ¢ considerada insegura para pacientes com porfiria, pois apresentou-se porfirogénica em animais.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.
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5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de tosse persistente ou cronica causada por asma, fumo, bronquite cronica ou enfisema ou em casos de
tosse acompanhada de muito muco, o acompanhamento médico é necessario.

Se ap6s 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou vier acompanhada de febre, erupgdes cutaneas, dor de cabega
continua ou dor de garganta, deve ser feita uma avaliagdo médica.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Atencdo: Este medicamento contém agucar (sacarose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo foram descritas interagdes da guaifenesina com outros medicamentos.

O uso de guaifenesina pode falsamente elevar o teste do acido vanilmandélico (VMA) para catecolaminas. Na
necessidade de realizagdo do teste, deve-se orientar o usuario de guaifenesina a descontinuar o uso da mesma 48
horas antes da coleta de urina para o teste.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Transpulmin xarope infantil ¢ um liquido limpido, viscoso, de coloragdo castanha e sabor mel.

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

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar
da data de sua fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Criangas de 6 a 12 anos: 15 ml (100 mg) a cada 4 horas.

Criangas de 2 a 6 anos: 7,5 ml (50 mg) a cada 4 horas.

O limite maximo diario de administracdo do medicamento para criancas de 6 a 12 anos é de 1200 mg/dia e para
criangas de 2 a 6 anos é de 600 mg/dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito rara (< 1/10.000):

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias e dor de estbmago;
Renais: urolitiase (calculos nas vias urinarias);
Dermatologicos: erupgdes cutaneas e urticaria;

Neurologicos: dor de cabega, sonoléncia e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE
O sintoma que caracteriza a superdosagem ¢é o vomito. O atendimento médico deve ser feito em meio hospitalar com

medidas de suporte gerais.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0354
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Siga corretamente 0 modo de usar; nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.

N CAC

0800 701 6900 g
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

10/09/2021

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteracao de
Texto de Bula —
publicagcédo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VPS
9. REACOES ADVERSAS

VPS

Xarope
100 mg/15ml

20/10/2016

2409102/16-2

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteracao de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Xarope
100 mg/15ml

19/10/2016

2403241/16-7

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteracao de
Texto de Bula —
publicagcédo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Xarope
100 mg/15mi

01/07/2014

0518611/14-1

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Atualizagdo de texto de
bula de acordo com a RDC
47/09

VP/VPS

Xarope
100 mg/15mi
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