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EACA® Balsamico

(acido épsilon aminocapraéico, benzoato de sédio,

guaifenesina, cloreto de amoénio)

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.

Xarope

acido épsilon aminocaproéico 25 mg
benzoato de sédio 50 mg
guaifenesina 10 mg

cloreto de amoénio 10 mg
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I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

EACA® Balsamico

Acido épsilon aminocaproico, benzoato de sédio, gifienesina, cloreto de amonio

APRESENTACOES
Xarope — frasco contendo 100 ml.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de xarope contém:

acido épsilon aminocaproico.................. 25.mg
benzoato de s6dio ........cccevvveeiiiiiiiieee 50 mg
guaifenesing ..........uveevvivreeiiiiiiiiniienaannns 10 mg
cloreto de amoénio ..............ccceeeeeeenen, 10 mg
VEeICUIO(*) 0.S.P. wovevrrrreeeeie e, 1ml

(*) veiculo: sacarina, metilparabeno, esséncia eleja, esséncia de framboesa, corante caramelopexar

simples.

Il- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE :

1. INDICACOES
EACA® Balsamico esta indicado para o tratamento das afeccbes weera inflamatéria do aparelho
respiratorio, como fluidificante e expectorante dasrecdes bronquicas. Também como coadjuvante no

tratamento das crises asmaticas e asmatiformes.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, placebo-comtooleealizado com pacientes portadores de infec¢des
das vias aéreas (IVAS) e voluntarios sadios (adi@g = 40 e n controles = 14), para avaliacdo idac da
guaifenesina, foi observada ndo s6 a facilitagcd@xqeectoracdo de muco mais fluido, como a redugéo d
tosse, entre os portadores de IVAs. O autor camduie a agdo antitussigena da guaifenesina pode ser

consequente as acdes expectorante/fluidificante, vez que a reducdo da viscosidade do muco faailita
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acdo mucociliar, a eficacia da tosse e 0 aumentdigiinacdo do muco, reduzindo a frequéncia deetdss
ainda, que pode haver também outra agdo, sinéagista, uma vez que estes pacientes ja apresantaria
hiperexcitabilidade dos receptores do reflexo dagpem funcéo da prépria IVAs, e a protecdo edenoelo
muco mais abundante e menos viscoso, formando waeida sobre os receptores, reduziria a irritacao
destes.

Em estudo clinico aberto, o acido épsilon-aminadiaprfoi administrado a pacientes portadores dadribe
asmética exacerbada por alergia (n = 15) e a pasi@presentando urticaria (n = 20). Foi obsenqdo
73% dos pacientes asmaticos apresentaram melhmrareducdo da duracédo e intensidade da dispneia,
aumento do intervalo entre as crises (durante atidstde tratamento) e melhora dos indices vedrite, e
85% daqueles com urticaria apresentaram melhonéfisigiva?

Foi observada, em estudo clinico aberto, com pasesubmetidos a cirurgia cardiaca (n= 60) e aa doi
administrado &cido épsilon-aminocapréico, inibigd® secrecdo das interleucinas 6 e 8 (IL6 e IL8),
resultando na reduc&o do processo inflamatériceptesiessas cirurgias.

Em estudo clinico abert& ACA® Balsamico ou outros medicamentos expectorantes/fluidificariteam
utilizados como terapia coadjuvante, no tratamelet@riancas (n = 100) portadores de IVAs de etiakg
variadas. Foi observada melhora clinica signifigatio grupodEACA® Balsamicq quando comparado ao

grupo-controlé.
Referéncias Bibliogréficas:

1) Dicpinigaits, P.V. and Gayle, Y.E. — Effect of giemiesin on cough reflex sensitivity. Chest, 12481
2181, 2003.

2) Baciu, Z., Faur, A., Dorca, N. e Toma, C. — Mecargsde actiune ale acidului epsilon-aminocaproic in
alergia de tip imediat. Fiziologia Nornaagi Patologica, XIX: 539-545, 1973.

3) Greilich, P.E., Brouse, C., Whitten, C.W., Chi, DiMaio, J.M. e Jessen, M.E. — Antifibrinolytic tagy
during cardiopulmonary bypass reduces proinflamnyatytokine levels: A randomized, double-blind,
placebo-controlled study of epsilon-aminocaproiddaand aprotinin. The Journal of Thoracic and
Cardiovascular Surgery, 126: 1498-1503, 2003.

4) Sampaio, P.F. — Ensaio clinico preliminar na temtipg de doencas do aparelho respiratéria na irfanc
com uma nova associacéo: acido épsilon-aminocapgubstancias balsamicas. A Folha Médica; 74(5) —
Separata: S1-S5, 1977.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

EACA® Balsamicoreline em sua férmula a guaifenesina, o cloretnui@nio, o benzoato de sédio e o acido

épsilon-aminocaproico, cujas propriedades farmapchd e terapéuticas conferem a esta associacao
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medicamentosa atividades fluidificante, expecta@aanti-inflamatoéria e antisséptica, nas vias ragfiias,

facilitando a elimina¢do do muco, sem suprimirftex® central da tosse, reduzindo a resposta irHtéarna.

Farmacodinamica

A guaifenesina, éter gliceril-guaiacélico ou gu#abo de glicerila, um dos constituintes da resia@daiaco,
extraida doGuajacum officinalis L, atua sobre os receptores vagais gastricos, pauzem reflexos
eferentes parassimpaticos sobre as glandulas nsudm®amquicas, promovendo a exocitose de maior
qguantidade de muco menos viscoso. Sua acdo afg#unss provavelmente seja consequente a acéo
expectorante, uma vez que a reducao da viscosttadaico facilita a acdo mucociliar, a eficicia akssé e

0 aumento da eliminagdo do muco, reduzindo a frezja&la tosse.

O cloreto de amdnio atua, também, por estimulohegade atuar, ainda, diretamente na mucosa biémqu
reduzindo a viscosidade do muco através de mecarosmotico. Além destas agdes, o cloreto de amdnio
estimula a atividade mucociliar, aumentando a féegia e a amplitude dos batimentos ciliares e a
velocidade de transporte do muco, possibilitandoa ugsliminacdo mais rapida e eficaz da secregéo
traqueobrdénquica.

O benzoato de sddio além de apresentar acao ftaidi€ por estimulo vagal, também atua como aptissé
das vias aéreas. Embora nédo apresente grande ipbtarionicrobiano, auxilia na profilaxia de detémados
agentes.

O éacido épsilon-aminocapréico inibe a clivagem euotitica de precursores inativos de substancias
quimiotéticas e vasoativas, impedindo que estegaatisuas formas biologicamente ativas e, porgéibdida
plasmina, também inibe a ativacdo da fragdo C3 idterBa Complemento, auxiliando, desta forma, na

reducéo das respostas inflamatdrias e alérgicas.

Farmacocinética

A guaifenesina é absorvida no trato gastrintestimatabolizada no figado e eliminada, em 4 a 6dhqrela

via renal. Apresenta uma meia-vida de 1 hora a@nzipal metabdlito eliminado na urina é o acidoab@-
metoxifenoxi)-lactico.

O cloreto de aménio, quando administrado pela rad é totalmente absorvido e amplamente distribuial
organismo. O ion amdnio é convertido em ureia, igado, liberando hidrogénio e cloro, os quais séo
utilizados em outras rea¢des metabdlicas.

Ap0s a administracéo oral, o benzoato de s6dicséraitlo no tato gastrintestinal e metabolizadoigado,
principalmente por conjugacdo com a glicina, fordwo acido hipdrico, o qual é rapidamente excretado
pela via urinaria. Em funcdo do seu rapido metabwdi e excrecdo, ndo é provavel o seu acumulo no
organismo.

O acido épsilon- aminocapréico é rapidamente aidora partir do trato gastrointestinal e amplamente
distribuido, atravessando, inclusive, a barreiezghtaria. Duas horas apos a administracéo, peelarai, de
uma dose terapéutica, observa-se concentracda s&ri200ug/mL e a maior fracdo da dose administrada é
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eliminada fn naturd, na urina, dentro de um periodo de 12 horas.neia-vida de eliminacao (T13Ré de,

aproximadamente, 2 horas.

4. CONTRAINDICACOES

EACA® Balsamicoé contraindicado para pacientes com hipersertsbiéi aos componentes da férmula.

Uso durante a lactacdoNao foram realizados estudos especificos paraabelstimento da seguran¢a do
uso deste produto por lactantes e n&o ha inforrsagidtere sua excrecdo no leite materno. Port&RGA®

Balsadmicoé contraindicado para lactantes.

Renais cronicos: EACA® Balsamicq por conter cloreto de aménio, é contraindicadea pgacientes

portadores de insuficiéncia renal crénica.

Insuficiéncia hepatica severa:EACA® Balsamicq por conter cloreto de aménio, é contraindicadm pa

pacientes apresentando insuficiéncia hepéaticaaever

Disturbios metabolicos: EACA® Balsamicq por conter cloreto de amonié,contraindicado para pacientes

apresentando hiperamonemia ou acidose metabdlica.

Disturbios da coagulacdo:EACA® Balsamicq por conter acido épsilon-aminocapréico, é contfigado

para pacientes apresentando coagulacgdo intravastivia ou vasculopatia oclusiva aguda.

Criancas: EACA® Balsamicoé contraindicado para criangas com idade inferaaos.
Este medicamento n&o deve ser utilizado em criancagenores de 2 anos de idade.

5.PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gerais: N30 ha adverténcias ou recomendacdes especiaiopsma deEACA® Balsamico na posologia
preconizada. Entretanto, por conter acido épsilnimacaproico, este produto s6 deve ser administeado
pacientes com histéria pregressa ou familiar dentaembolismo ou comorbidades predisponentes, em
situacdes nas quais os beneficios superem os ssob supervisdo médica. Os mesmos cuidados também
sd0 necessarios nos casos de hematuria, devidasibipdade de oclusdo vascular renal ou renal, por

coagulos.

Uso durante a gravidez:Embora seja citado na literatura o uso dos comypieeleEACA® Balsamicopor

gestantes, ndo foram realizados estudos espeqgiiicaso estabelecimento da seguranca do uso deslgq

Modelo de Texto de Bula: EACA Balsamico — profissional de satide / Versdo: 01 — 06/2014
Pagina 5 de 8



Zydus
Nikkho

por gestantes. PortantBACA® Balsamicosé deve ser administrado a gestantes em situagdeguais 0s

beneficios superem os riscos e sob supervisdo méiitegoria de Risco na Gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Idosos: Em pacientes idosos, devera ser considerada @ifidasle de uma reducdo da depuracéo renal e
maior probabilidade de incidéncia de fenémenos baembdlicos, em funcé@o da idade. Portanto, porecont
acido épsilon-aminocapréicBACA® Balsamicoso6 deve ser administrado & pacientes idosos gmnéséo

médica.

Atencdo: Este medicamento contém acucar, portant@eve ser usado com cautela em portadores de

diabetes.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas. EACA® Balsamico ndo afeta a

capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram observadas interagfes entre os companeeEACA® Balsamicoe outros medicamentos.

A guaifenesina e seus metabdlitos podem interfeircoloragdo do teste do &cido vanilmandélico, para
dosagem das catecolaminas, e promover resultado-didvado do acido 5-hidroxiindolacético, em

determinados testes para a dosagem da serotonina.

A farmacocinética dEACA® Balsamico ndo se modifica na presenca de alimentos e, aténoento, ndo

foram descritos casos de interagdo com estes.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
EACA® Balsamicodeve ser guardado na sua embalagem original, ac@nsn temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Nestas condi¢des, este medicamentaipmszo de validade de 24 (vinte e quatro) meaes,

partir da data de fabricacao.

Numero do lote, data de fabricagéo e prazo de vakdie: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na emégém original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
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EACA® Balsamicoé um liquido limpido, de cor castanha, livre deipafa em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcanckas criangas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos: Administrar 10 mL (uma colher de sobremesa), dérqueam quatro horas, a critério médico.

Criancas: Criangas de 2 até 10 anos: Administr&rmL (uma colher de chd), de quatro em quatro haras

critério médico.
Insuficiéncia Renal: Este produto é contraindicado para pacientes pmeadie insuficiéncia renal cronica.

Idosos A posologia para pacientes idosos pode ser a mgmm@conizada para adultos mais jovens.
Entretanto, sob supervisdo médica. (FRECAUCOES E ADVERTENCIAS

9. REACOES ADVERSAS
De modo geralEACA® Balsamico é bem tolerado. Entretanto, as reacdes adversasvabas com o uso
dos componentes de sua formula, por ordem de imci@éoram:
* Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10): nauseas, vomitiereia.
* Reacéo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): cefaleisaefes cutdneas de hipersensibilidade (eritema /
urticaria, prurido).
* Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): vertigem, aieore reacOes sistémicas de hipersensibilidade
(rinite, asma).

» Reacdo muito rara (< 1/10.000): anafilaxia.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema dotificagbes em Vigilancia Sanitaria

(NOTIVISA) ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
10. SUPERDOSE

Até 0 momento, ndo existem relatos de casos dedngsgem com o uso BACA® Balsamica Entretanto,
€ provavel que os sintomas incluam nauseas, vomil@sreia, epigastralgia, cefaleia e vertigem.
Possivelmente, lavagem gastrica, reposicdo hidotiteta e sintomaticos sejam benéficos. Monitopat

sanguineo.
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Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, s#cé precisar de mais orientagbes sobre como

proceder.
[ll- DIZERES LEGAIS

M.S n° 1.5651.0051
Farm. Responsavel: Ana Luisa Coimbra de Almeida
CRF/RJ n° 13227

Fabricado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA Ltda.

Rua Jaime Perdigdo, 431/445 — llha do Governador
Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado Por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA Ltda.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340 - Ilha de®ador
Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0001-81

(LOGO)Servico de Atendimento ao Cliente
0800 282 9911
www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacdo e Validade. Vide Cartucho.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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