cloridrato de clobutinol

Formas Farmacéuticas e Apresentacdes
Xarope 4 mg/ml. Frasco com 60, 100 ou 120 ml acompanhado de copo-medida.

usoo
U0 ABULTO E PEDIATRICO
(ACIMA DE 2 ANOS)

Composicao:

Cada ml de xarope contém:
cloridrato de clobutinol.
veiculo® g.s.p. ml
- befnzodato de sodio, hietelose, sucralose, sorbitol, esséncia de horteld, esséncia de framboesa, glicerol, propilenoglicol, 4cido citrico, agua
purificada

INFORMAQ@ES AO PACIENTE

4,0 mg

Acao esperada do medicamento

O cloridrato de clobutinol € um medicamento que promove o alivio rapido e prolongado da tosse irritativa sem catarro (tosse seca). O efeito da
administrag@o oral de cloridrato de clobutinol inicia-se dentro de 15 a 30 minutos, perdurando por 4 a 6 horas. O clobutinol atua por agao direta
no sistema nervoso central, no local que comanda o reflexo da tosse.

Cuidados de armazenamento
Manter o medicamento & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade N . . )
O nimero do lote e as datas de fabricagéo e validade esto impressos no cartucho do medicamento.
Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Gravidez e lactagao

O uso de clobutinol esta contraindicado durante a gravidez e o periodo de lactagao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista.

Cuidados de administracao
Siga a orientagdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Reacdes adversas

Como reagdes adversas foram relatadas agitagao, tremores, vermelhidao na pele com coceira (exantema pruriginoso), nauseas, vémitos, tonturas
(vertigens), fadiga e queixas gastrintestinais.

Raramente foram observados falta de ar (dispneia), contratura muscular (hipertonia muscular) e convulsdes.

Nos raros casos, de reagdes alérgicas, foram relatados: inchago de labios e garganta (angioedema), urticéria e alguns casos isolados de
anafilaxia.

Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

com outras

Desconhecem-se il ; contudo, os fa

de agao central podem apresentar interagdes entre si.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Contraindicagdes e precaugoes

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

O cloridrato de clobutinol deve ser usado com precaucao, quando a expectoragéo for importante para a limpeza das vias respiratorias. Nao tome
dose acima da recomendada. Pacientes com problemas do rim (insuficiéncia renal) devem ter precaugao no uso do cloridrato de clobutinol, pois
o organismo elimina o medicamento principalmente através da urina. O cloridrato de clobutinol pode diminuir a capacidade para conduzir
veiculos ou manusear maquinas.

Riscos do medicamento

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de clobutinol ou a outros componentes da férmula nao devem usar o produto. O uso
do cloridrato de clobutinol esta contraindicado durante a gravidez e o periodo de lactagdo. Pacientes com histéria pessoal ou familiar de
epilepsia, devem ter precaugé@o no seu uso.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de 0 a 2 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o ap: il de reagodes il a
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas famacolégicas

O cloridrato de clobutinol € um antitussigeno ndo opiaceo ativo por via oral. Atua por acéo direta no centro da tosse. Em varios experimentos
animais, a poténcia antitussiva do clobutinol demonstrou ser similar a da codeina. Entretanto ao _contrario da codeina, ndo exerce atividade
ana\gesnca, ndo inibe o penstalnsmc intestinal, e ndo induz depressao nas dos Estudos farm clinicos em
voluntarios e em do efeito antitussigeno do clohutlno\ e da codeina. Apods a administragdo oral de
clobutinol, o alivio da tosse |mc\a se dentro de 15 a 30 minutos, perdurando por 4 a 6 horas.
Os estudos de farmacocinética foram realizados com clobutinol ndo marcado via intravenosa e oral e marcado com 14C via oral.
Ap6s a administragdo oral de 80 mg (dose Unica), a absorg&o é rapida e quase completa. As concentracdes plasmaticas maximas de 36 ng/ml
(28 - 55 ng/ml) s@o obtidas dentro de 1 a 2 horas. Apés 40 mg por via oral, trés vezes ao dia, o estado de equilibrio das concentragdes plasmaticas
& obtido no terceiro dia.
Apés administragao intravenosa de 40 mg de clobutinol, a distribuicéo é rapida, com um volume de distribuicéo de 500 litros.
As administragdes oral e intravenosa sdo seguldas por uma fase de eliminagao rapida (meia-vida de aproximadamente 1,5 horas) e uma fase
mais lenta (meia-vida de aproximadamente 7 horas

pos a aplicacdo oral de 40 mg de clobutinol marcado com 14C, os niveis plasmaticos maximos variaram entre 160 e 220 ng (equivalente a
clondralo de clobutinol).
A fase mais rapida das duas fases de eliminagéo de clobutinol marcado com 14C tem uma meia-vida de 1,5 - 3 horas; a fase mais lenta, de 23 -
32 horas. A comparagéo dos niveis do farmaco original com a radioatividade total comprova que o plasma contém uma alta porcentagem de

088824

metabdlitos, alguns dos quais s&o ativos, sendo eliminados de forma muito mais lenta.

O clobutinol é mm quase ite no figado. Cerca de 80-90% é eliminado num periodo de 96 horas, principalmente através
dos rins. A eliminacéo fecal € insignificante, com um maximo de 3%. A excregdo de substéncia ativa ndo metabolizada com a urina somente
ocorre nas primeiras horas, com um percentual de 1-2%.

Apesar de uma absorgao virtualmente completa, a biodisponibilidade absoluta das formas orais de clobutinol é de apenas 25%, devido ao efeito
de primeira passagem. N&o foram realizados estudos para estabelecer se o clobutinol ¢ dialisavel ou ndo. Também nzo se d\spoe de informagao
se a substancia atravessa a barreira placentaria, ou se passa para o leite materno.

Indicacoes

Tratamento sintomatico da tosse irritativa ndo produtiva:

- em processos inflamatérios das vias respiratorias, devido a infecgées ou outras causas;

- antes, durante ou ap6s procedimentos dlagnostlcos ou intervengoes terapéuticas no torax nos brénquios ou na pleura;
- depois de te apos ir

Contraindicacdes

Hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de clobutinol ou a outros componentes da férmula do produto. O uso do cloridrato de clobutinol esta
contraindicado durante a gravidez e o periodo de lactag&o.

Este medicamento esté contraindicado para pacientes com conhecida sindrome congénita do QT Longo; e em casos de condigoes hereditarias
raras que podem ser incompativeis com um excipiente do produto.

Precaucgoes

Nas condicoes em que a expectoragdo desempenha um papel importante como mecanismo de limpeza das vias respiratérias, o cloridrato de
clobutinol deve ser usado com precaugao e apos andlise do risco/beneficio para o paciente.

Foram relatados casos isolados de convulsées em associagdo com superdoses de clobutinol; nao foi estabelecida uma relagao causal com o
uso de cloridrato de clobutinol nas doses recomendadas. Nao obstante, deve-se tomar precaugdo em pacientes com histéria pessoal ou familiar
de epilepsia.

Os pacientes nao devem exceder a dose recomendada. Uma vez que a eliminagdo do clobutinol ocorre predominantemente através dos rins,
deve-se ter precaugao em pacientes com insuficiéncia renal.

O cloridrato de clobutinol xarope contém 21g de sorbitol na dose diaria maxima recomendada. Pacientes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a frutose ndo devem usar este medicamento. Também pode haver um efeito laxativo.

O cloridrato de clobutinol pode diminuir a capacidade para conduzir veiculos ou manusear maqulnas

Em alguns estudos pré-clinicos, com doses que excederam em mais de 10 vezes as doses maximas recomendadas, observaram-se efeitos
embriotéxicos e teratogénicos. Desconhece-se a significancia destes achados nos seres humanos. Nao existem mformacoes de que cloridrato
de clobutinol passe para o leite materno. Deste modo, cloridrato de clobutinol esté contraindicado durante a gravidez e o periodo de lactacéo.
A substancia cloridrato de clobutinol esta classificada na categoria de risco B do GUIA PARA FRASES DE ALERTA ASSOCIADAS A CATEGORIAS
DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS da Resolugao RE n° 1.548, publicada no DOU de 24/09/03.

Este medicamento nao deve ser utilizado por idas sem 40 médica ou do cirurgi

Interag6es medicamentosas
onk interagdes udo, 1to e outras substancias que também agem no sistema nervoso central, como por
exemplo: tranquilizantes, anti-depressivos e o alcool podem apresentar interagdes entre si.

¢ a
Como reagoes adversas foram relatadas agitacao, tremores, vermelhidao na pele com coceira (exantema pruriginoso), nauseas, vomitos,
tonturas (vertigens), fadiga e disturbios gastrintestinais.
Raramente foram observados falta de ar (dispneia), contratura muscular (hipertonia muscular) e convulsées.
Nos casos de reagdes alérgicas, foram relatados: inchago de labios e garganta (angiodema), urticaria e alguns casos isolados de anafilaxia.

Posologia

(10 ml = 1 copo-medida = 40 mg)
1ml=4mg

A dg_se de cloridrato de clobutinol xarope, pode ser calculada dentro da faixa de 2 mg a 4 mg de clobutinol por quilo de peso, repetida trés vezes
ao dia

Adultos e criangas acima de 12 anos: 1 a 2 copos-medida, 3 vezes ao dia.

Criangas de 6 a 12 anos: % a 1 copo-medida, 3 vezes ao dia.

Criangas de 3 a 6 anos: %2 a % de copo-medida, 3 vezes ao dia.

Criangas de 2 a 3 anos: 2 copo-medida, 3 vezes ao dia.

Cada 10 ml (1 copo-medida) contém 40 mg de cloridrato de clobutinol correspondentes a 35,01 mg de clobutinol.

Siga corretamente 0 modo de usar. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagéo médica ou de seu cirurgido-dentista.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Superdosagem

Sintomas

Miose, vomitos, vertigens, instabilidade de pressao arterial, reflexos exagerados, ansiedade, excitagao, confus@o, convulsées e alucinagdes.
Ocasionalmente pode ocorrer depressao central paradoxal.

Tratamento

Ap6s ingestdo recente de doses altas, lavagem gastrica seguida de instilagdo de carvao ativado. Quando necessario, manter as fungdes
respiratorias por intubagao. Em casos de convulsées recomenda-se administragao intravenosa de diazepam.

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710
Reg. MS n° 1.0235.0816

EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandla/SP
CNPJ: 57.507.378/0003-6!

INDUSTRIA BRASILEIHA SA 0800-191 91 4
“Lote, Fabricagao e Validade: vide cartucho” ~ems.com.br

BU 1651/ LAETUS 87



