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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Glyteol XPE®
guaifenesina

APRESENTACOES
Xarope 200 mg/15 ml: frasco com 100 ml ou 150 ml

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 15 ml de GLYTEOL XR& xarope sabor morango contém:

[o U E= 11 () g ToTS g - OSSR 200 mg

Excipientes: sacarose, propilenoglicol, sorbitalcasina sédica, metilparabeno, propilparabeno,nterbordeaux, acido citrico,
aroma de morango, mentol, agua deionizada.

Cada 15 ml d6&LYTEOL XPE® xarope contém:

QUAITENESINA ..ttt ettt et e et e emme s s s e e e e sns e e s saneeeenneeaan 200 mg

Excipientes: sacarose, alcool etilico (2%), propfgicol, sorbitol, sacarina sodica, aroma de Hhani metilparabeno,
propilparabeno, corante bordeaux, &cido citricomarde morango, mentol, Agua deionizada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Glyteol XPE® é um expectorante destinado ao tratamento dadossgipes e resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em reviséo realizada pelo FDA, a guaifenesina oewee como um expectorante efetivo. Foram avaliat&is de 500 pacientes
em estudos com a utilizacdo da guaifenesina na des200 mg 4 vezes ao dia, comparados ao placetaveHmelhora
significativa com maior facilidade & expectorag@equéncia de tosse e melhora da avaliagdo gléih disso, o autor também
demonstrou que a guaifenesina produz melhora igfiifa na facilidade de expectoracédo das secraiems aéreas, diminuicao
da viscosidade da secrecédo e melhora no cleararsecdecdo quando comparados ao placebo.

Thomas J. Guaiphenesin - an old drug now founctteffective. Aust J Pharm 1990; 71:101-3.
Martindale Guaifenesin. Disponivel em: <www.portgdsquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.
Drugdex Evaluations Guaifenesin. Disponivel em: swportaldapesquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A guaifenesina apresenta a seguinte formula quindt@H1404, e o nome quimico de 3 -(2-metoxifer@®ipano-1,2-diol. A
meia-vida biolégica da guaifenesina é de 1 hornehioa absorcéo oral. A guaifenesina é metabolimadsangue e 60% dela é
hidrolisada dentro de 7 horas. Apresenta como réktalp acido beta-2-metoxifenoxilatico. O uso essigeo da guaifenesina, com
producdo aumentada do metabdlito, pode resultaurefitiase. A excre¢édo da guaifenesina é renaljseue ndo foi detectada a
droga sem metabolizagdo na urina apés estudo @mmimistragdo oral de 400 mg. A guaifenesina é xpe@&orante que aumenta
a eliminagéo da secrecéo brénquica pela reducadekividade e tenséo superficial. As secrecdeswemnor viscosidade facilitam
a acao ciliar da mucosa do trato respiratorio,sfaamando a tosse seca e improdutiva em uma tosseprodutiva e com menor
frequéncia. Além disso, a reducéo da viscosidadbargea eficacia do clearance mucociliar na rematgieecrecdes acumuladas.
A guaifenesina parece atuar como irritante dospteces vagais muscarinicos do estdmago, recrutegftbxos eferentes do
parassimpatico que levam a exocitose glandular®mom menor viscosidade.

4. CONTRAINDICACOES

Glyteol XPE® é contraindicado para uso por pacientes alérgiapsadenesina ou aos demais componentes do meditan#e
guaifenesina é considerada insegura para paciemtegorfiria, pois apresentou-se porfirogénica aimais.

Este medicamento é contra-indicado para menores @anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de tosse persistente ou crénica causadarpa, fumo, bronquite crénica ou enfisema ou &p<sde tosse acompanhada
de muito muco, o acompanhamento médico é necesSériapds 7 dias de tratamento, a tosse aindatpeosi vier acompanhada
de febre, erupcdes cutaneas, dor de cabeca contirdmr de garganta, deve ser feita uma avaliagifica

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Glyteol XPE® baunilha: Este medicamento contém ALC@L.

Atencao diabéticos: Este medicamento contém SACAR@S

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento nédo foram descritas interacdes déegasina com outros medicamentos. O uso de gusifiem pode falsamente
elevar o teste do &acido vanilmandélico (VMA) paaitecolaminas. Na necessidade de realizagdo dodestse orientar o usuario
de guaifenesina a descontinuar o uso da mesmard8 &wtes da coleta de urina para o teste.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO




Glyteol XPE® xarope sabor morangoé um liquido limpido, de coloragéo bordd com aeleabor de morango mentolado.
Glyteol XPE® xarope é um liquido limpido, de colorag&o borddé com aelsabor de baunilha mentolado.

Conservar em temperatura inferior a 25°C. Protégéduz e da umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamengglicamento apresenta uma validade de 24 mesedax da data de sua
fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Glyteol XPE® xarope

Adultos e criangcas maiores de 12 anos: 15 ml (2gP0awada 4 horas.

Glyteol XPE® xarope sabor morango

Criangas de 6 a 12 anos: 10 ml a cada 4 horas.

Criangas de 2 a 6 anos: 5 ml (66,7 m@) -opo medida até a linha correspondente de Saatia 4 horas.

O limite maximo diario de administragdo do medicatagara adultos e criangas maiores 12 anos é@®rad/dia, para criangas
de 6 a 12 anos é de 1200 mg/dia e para crian¢as @eanos é de 600 mg/dia.

9. REAGOES ADVERSAS

Reacado muito rara (< 1/10.000):

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarréias eld@stomago;

Renais: urolitiase (calculos nas vias urinarias);

Dermatoldgicos: erupgdes cutaneas e urticaria;

Neurolégicos: dor de cabeca, sonoléncia e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisten Notificagdes em Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA, dsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

O sintoma que caracteriza a superdosagem é o voMiawendimento médico deve ser feito em meio halapicom medidas de
suporte gerais.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagcdes

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0689.0159

Farmacéutica Responsavel: Marcia Cruz Valiati — & 5945
Kley Hertz S.A. Industria e Comércio

Rua Comendador Azevedo, 224

Porto Alegre - RS.

CNPJ n® 92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

www.kleyhertz.com

SAC: 0800 7049001

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientacdo médica.




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo/rfitacao que altera bula

Dados da alteragéo de bulas

Data do N° Data do . Data de Versbes Apresentacdes
. . Assunto ) N° expediente Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
13,333 MG/ML
XPE CT FR VD
AMB X 100 ML +
CP MED (SAB
MORANGO)
SIMILAR — SIMILAR — >1<|35'|§3(:3TMFC;/ ':"/:5
i ) Notnﬂgagao da i ) Not|f|(~:agao da i DIZERES LEGAIS VPVPS AMB X 100 ML +
Alteragéo de Texto Alteracéo de Texto CP MED (SAB
de Bula de Bula BAUNILHA)
13,333 MG/ML
XPE CT FR VD
AMB X 150 ML +
CP MED (SAB
BAUNILHA)
13,333 MG/ML
COMPOSICAO XPE CT FR VD
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? AMB X 100 ML +
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? CP MED (SAB
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? MORANGO)
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
SIMILAR — B MEDICAMENTO? 13,333 MG/ML
Inclusio Inicial de SIMILAR — Inclus&o ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO XPE CT FR VD
01/09/2014 | 0723880/14-1 Texto de Bula — 01/09/2014 0723880/14-1| Inicial de Texto de 01/09/2014 | GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? VP AMB X 100 ML +
RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? CP MED (SAB
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE BAUNILHA)
USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE MH 13,333 MG/ML
CAUSAR? XPE CT FR VD
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE AMB X 150 ML +
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? CP MED (SAB

BAUNILHA)
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