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BULA PARA PACIENTE

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

Transpulmin xarope infantil
guaifenesina

APRESENTACOES
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:

[0 LU ST (=] 1= T TR 100 mg

Excipientes: aroma de mel, benzoato de sddio, carmelose sddica, corante caramelo, eucaliptol, mentol,
metilparabeno, sacarose, sorbitol e 4gua purificada.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Transpulmin xarope infantil ¢ um expectorante destinado ao tratamento da tosse em gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Transpulmin xarope infantil é um expectorante que ajuda na eliminacdo do catarro em tosses produtivas. A
guaifenesina fluidifica o catarro, tornando-o menos viscoso e mais “solto”. Dessa forma, o catarro é expelido
de maneira mais facil. O inicio da acdo é rapido e em 1 hora pode-se sentir o efeito da eliminacéo do catarro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento em casos de tosse persistente ou cronica causada
por asma, fumo, bronquite crdnica ou enfisema ou em casos de tosse acompanhada de muito muco.

Se apo6s 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou vier acompanhada de febre, erupcdes cutaneas, dor
de cabeca continua ou dor de garganta, seu médico devera ser consultado.

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

O uso de guaifenesina pode falsamente elevar o teste do 4&cido vanilmandélico (VMA) para
catecolaminas. Na necessidade de realizacdo do teste, deve-se orientar 0 usuario de guaifenesina a
descontinuar o uso da mesma 48 horas antes da coleta de urina para o teste.

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

Atencao: este medicamento contém acucar (sacarose), portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Transpulmin xarope infantil € um liquido limpido, viscoso, de coloragéo castanha e sabor mel.

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

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criancas de 6 a 12 anos: 15 ml (100 mg) - 1 copo dosador até a linha correspondente de 15 ml a cada 4 horas.
Criancas de 2 a 6 anos: 7,5 ml (50 mg) - %2 copo dosador até a linha correspondente de 7,5 ml 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 criancas de 2 a 6 anos é de 600 mg/dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retome o tratamento até o alivio dos sintomas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias e dor de esttmago;

Renais: urolitiase (calculos nas vias urinarias);

Dermatolégicos: erupgdes cutaneas e urticaria;

Neuroldgicos: dor de cabega, sonoléncia e vertigem.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
No caso de intoxicagao, caracterizado por vomitos, procure imediatamente assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

I11- DIZERES LEGAIS

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

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

Registrado por:

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

CNPJ 60.659.463/0029-92

Indlstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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