FARMASA

TIRATOSSE®

(oxomemazina + guaifenesina +
benzoato de sodio + paracetamol)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Xarope

0,165mg + 5,00mg + 5,00mg + 2,00mg

0,332mg + 6,66mg + 6,66mg + 6,66mg



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TIRATOSSE®
oxomemazina + guaifenesina + benzoato de sodigacetmol

APRESENTACOES
Xarope

Tiratoss€ Pediatrico

Embalagens contendo frasco com 120mL.
VIA DE ADMISTRACAO: ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Tiratoss& Adulto

Embalagens contendo frasco com 120mL.
VIA DE ADMISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES
Tiratoss€ Pediatrico
Cada mL do xarope contém:

[0 )1(e ] 1.41=1 0TV - PRSP 0,165mg
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(glicerol, sacarose, corante vermelho de ponceawante azul brilhante, sorbitol, metilparabeno,
propilparabeno, cloreto de sddio, alcool etiliconaa e agua).

Tiratoss& Adulto

Cada mL do xarope contém:

[0)1(e ] 1.41=1 0TV - SRR 0,332mg
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(glicerol, sacarose, corante caramelo, sorbitoliilpaeabeno, propilparabeno, cloreto de sédio, dlco
etilico, aroma e agua).
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FARMASA

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Este medicamento e destinado ao tratamento degsasé&aqueobronquiticos e suas manifestacfes como
tosse irritativa, espasmaodica e seca. Como flgilifie de secrecdes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A guaifenesina é conhecida por sua acdo expectrage diminuindo a viscosidade do muco,
contribuindo assim para aumentar a eficiéncia flexe da tosse e facilitar a remoc¢éo das secreges.
guaifenesina é rapidamente absorvida no tratoigtesttinal; sua metabolizacao e hepatica e suzexar

€ renal como metabdlitos inativos. Sua meia-videloeinacao é de 1 hora.

O uso da guaifenesina como expectorante encontragto bem estabelecido. Estudos clinicos
comparativos comprovam sua eficacia e segurancdratamento sintomatico temporario da tosse
proveniente de infecgdes respiratorias.

O paracetamol € um analgésico e antipirético @miente comprovado, que promove analgesia, gragcas a
elevacao do limiar da dor, e antipirese atravésgde no centro hipotalamico que regula a temperalnir
organismo. Seu efeito tem inicio de 15 - 30 minapds a sua administragdo oral e permanece por um
periodo de 4 - 6 horas.

A oxomemazina é um derivado fenotiazinico, sendoamti+histaminico sedativo. E uma substancia
descrita na farmacopeia francesa, com larga w#izaomo ingrediente em diversas preparacdes para o
tratamento sintomatico da tosse e resfriado conBua.dose diaria autorizada para tratamentos via&ora
de 10 a 40mg.

O benzoato de sodio é um ingrediente muito comunpeparacdes para o tratamento da tosse. Um
estudo controlado e comparado a um placebo a laketse, ndo mostrou diferencas na incidéncia de
urticaria ou sintomas atépicos entre os paciemesledos no estudo. Um outro estudo retrospectivo
com 47 pacientes que mostraram previamente terdesade hipersensibilidade apos ingestdo de
alimentos ou de produtos contendo benzoato de ,sddimmonstrou que a incidéncia de um epis6dio
repetitivo de urticaria ou angioedema foi muitaxboai2%).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Este medicamento € um antitussigeno e expectocantgituido pela associacdo de quatro substancias
ativas:

O cloridrato de oxomemazina:

Derivado fenotiazinico. E um agente anti-histanuingpue apresenta propriedades antitussigenas e
sedativas usado para o alivio dos sintomas de esa® hipersensibilidade e distlrbios pruriginatos
pele. E também um ingrediente muito utilizado eeppracdes para o tratamento sintomatico da tosse e
resfriado comum. Sua dose diaria autorizada patanientos via oral é de 10 a 40mg.

A guaifenesina:

Principio ativo com a¢do expectorante e antissgplids vias respiratorias.

A guaifenesina é conhecida por sua acdo expectora@ge diminuindo a viscosidade do muco,
contribuindo assim para aumentar a eficiéncia flexe da tosse e facilitar a remogéo das secre¢des.
rapidamente absorvida no trato gastrintestinal;rsetabolizacdo é hepatica e sua excrecdo se dagpor
renal como metabdlitos inativos. Sua meia-vidaluhimacao é de 1 hora.

O benzoato de sédio:
Componente expectorante e fluidificante das seeebddnquicas. E absorvido no trato gastrintesénal
excretado rapidamente pela urina.

O paracetamol:

E um analgésico e antipirético clinicamente comaday que promove analgesia, gracas a elevacédo do
limiar da dor, e antipirese através de acdo naadnpotalamico que regula a temperatura do orgamis
Seu efeito tem inicio de 15 - 30 minutos apds aasministracao oral e permanece por um periodo-de 4

6 horas.

4. CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado para individuos que sgrEem antecedentes de alergia a qualquer um dos
componentes da férmula. Também ndo devera seradili nos casos de insuficiéncia respiratoria,
qualquer que seja o grau, e de insuficiéncia hegati

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 2 anos.
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes do inicio do tratamento antitussigeno, é eniente que se investigue as causas da tosse, para
identificar aquelas que requerem tratamento etiobdgréprio, principalmente asma, cancer, afeccoes
nos bronquiolos, entre outras. Caso a tosse pemgis a administracdo de antitussigeno em doses
usuais, ndo é conveniente que se aumente a pasaleas que se faca uma revisao do quadro clinico.

N&o se deve ingerir bebidas alcodlicas duranteoaaste medicamento.

Gravidez.

Categoria C: Os estudos em animais revelaram risco, mas n&teaxiestudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencgdo: este medicamento contém acuUcar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencao podem estar prejudicadas.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode ocorrer potencializacdo dos efeitos dos depnes do SNC (fenobarbital, tiopental, diazepan,
bromazepam), bem como secura da boca, problemestimatis, dificuldade de urinar quando utilizado
concomitantemente com outros anti-histaminicos datal de dexclorfeniramina, betametasona,
loratadina), neurolépticos fenotiazinicos (clorpaaima, cloridrato de flufenazina), e antiparkinsmois
anticolinérgicos (prometazina, biperideno).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Evitar calor excessivo (temperatura superior a i(Ptteger da luz.

Validade: 36 meses.

NUmero de lote, datas de fabricacao e validade: vwdembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
TIRATOSSE® PEDIATRICO apresenta-se comiquido limpido, de cor vinho, sabor adocicado, rodo
caracteristico de uva e isento de particulas dwsgan

TIRATOSSE® ADULTO apresenta-se como liquido limpido, castanho estersabor adocicado, com
odor caracteristico de café e menta e isento dplas estranhas.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL

TIRATOSSE® INFANTIL:

Criangas de dois a quatro anos: 2 a 5 colhereb&par dia.

Criancas acima de quatro anos: 3 a 6 colheresaparhdia.

Cada colher de cha equivale a 5,0mL do produto.

Quando houver predominancia de tosse noturna, gamandose nesse periodo, mediante orientacédo
médica.

A dose maxima diaria recomendada é de 6 colhereshdepor dia (30mL da férmula de Tiratd$se
Pediatrico).

TIRATOSSE® ADULTO:

Tomar 3 a 6 colheres de cha por dia.

Quando houver predominancia de tosse noturna, gamandose nesse periodo, mediante orientacéo
médica.

A dose maxima diaria recomendada é de 6 colhereshéepor dia (30mL da férmula de Tirato$se
Adulto).

O uso deste medicamento deveréa se estender atesgem todos os sintomas da tosse.

9. REACOES ADVERSAS

Alguns individuos sensiveis a formulagdo podemsgiar ligeira sonoléncia, secura bucal, disturbios
como prisdo de ventre, retencdo urindria e confus@ntal. Efeitos gastrintestinais (intolerancia
digestiva), discinesias tardias, leucopenia e adpaitose.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistewha Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdosagem deste medicamento manifesta-se aomguadro de depressdo que pode evoluir ao
coma. A postura do médico devera ser conformendsmsas apresentados. Pode ser necesséria respiragao
assistida ou artificial, além da prescricdo de wadentos anticonvulsivantes.

Pode ainda provocar dano hepético com possiveliseithepatica a necrose irreversivel. Tais sinais
clinicos de lesdo hepatica se manifestam em gerslprimeiras 24 horas.
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Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001vexé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0016

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRG®220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad&IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas procure orientagdo médica
f.
0 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 0> CEP 75132-020
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data d N Data do N° do ASSUNTO Data de ltens de bula Versdes A tacs
ata do 0. : . x presentacdes
: ; VP/IVPS ;

expediente | expediente Assunto expediente | expediente aprovagdo ( ) relacionadas

10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —

Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de 5 .

29/04/2015 29/04/2015 29/04/2015 Versdo Inicial VP/IVPS Xarope

Texto de Bula — RDC Texto de Bula — RDC

60/12 60/12
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