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MED

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Benexpec
cloridrato de oxomemazina + iodeto de potassio + benzoato de sédio + guaifenesina

APRESENTACAO
Xarope.
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL acompanhado com 1 copo dosador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contém:

cloridrato de OXOMEMAZING ......cc.uiiuiriiiieieiieeie ettt ettt et sa et e bt e b e sb et e saeeneeseeeseesbesbeeneeeneenee s oo 0,4mg
TOACTO @ POTASSIO ...ttt ettt ettt ettt ettt et e s et e st eebeen et et e et e st e beeseeeaesmeenseemeesenneenneeseeenean 20mg
DENZO0ALO A€ SOMIO ...ttt ettt a ettt et e bt bt et et e n et ene et e bt et e teene £eneeaaean 4mg
GUATTEIIESINA ...ttt ettt et ettt e e e e bt es e e et e eaeeneeeaeemeesaeeneenteen feseeneeeneensenaeenean 6mg
RT3 6111 Lo I G RN o TSRS ImL

(hietelose, hidroxido de sodio, acido citrico, sucralose, alcool etilico, aroma caramelo (4cido latico, lactato
de etila, acetoina, vanilina, pentilbutirolactona, furfural, maltol, 4lcool benzilico, piperonal, 4lcool anisico,
acetilpropionil), aroma de framboesa liquido e vermelho allura 129).

Teor alcodlico: 0,0010%.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Benexpec estd indicado no tratamento sintomatico da tosse (irritativa, ndo produtiva, espasmodica, seca)
associada a varias condi¢des respiratorias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Benexpec ¢ um medicamento antitussigeno e expectorante, resultante da associa¢do da oxomemazina, anti-
histaminico de sintese, dotado de propriedades antitussigenas e sedativas; guaifenesina, antisséptico das vias
respiratorias e expectorante; benzoato de sodio, fluidificante das secregdes bronquicas e expectorante.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢é contraindicado as pessoas sensiveis aos componentes da formula, a pacientes sensiveis
ao iodo ou que apresentam insuficiéncia respiratoria, qualquer que seja o grau, afecgdes hepaticas e renais
graves.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Este produto deve ser administrado com muito cuidado em pacientes que apresentam taquicardia,
insuficiéncia cardiaca ou faléncia coronariana.

Antes do inicio do tratamento antitussigeno, é conveniente que se investiguem as causas da tosse, para
identificar aquelas que requerem tratamento etioldgico proprio, principalmente asma, cancer, afecgdes
endobronquicas, entre outras. Caso a tosse persista apos a administracdo de antitussigeno em doses usuais,
ndo ¢ conveniente que se aumente a posologia, mas que se faca uma revisdo da situagdo clinica.

E desaconselhado o consumo de bebidas alcdolicas durante o tratamento com Benexpec devido & presenga
de oxomemazina.

Deve-se ter cautela ao administrar a individuos condutores de veiculos ou maquinas potencialmente
perigosas, devido ao risco de sonoléncia.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade

e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Gravidez: a inocuidade de Benexpec (cloridrato de oxomemazina + iodeto de potassio + benzoato de sddio
+ guaifenesina) durante a gravidez ainda ndo foi estabelecida. Portanto, recomenda-se que a sua utilizagio
somente seja feita apos avaliagdo da relagdo risco-beneficio.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois pode ser excretado
no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

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

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informe ao médico se esta amamentando.

Interacées medicamentosas

Benexpec pode potencializar os depressores do SNC, bem como os atropinicos centrais, quando em
associacdo com outras substancias anticolinérgicas (outros anti-histaminicos, depressores imipraminicos,
neurolépticos fenotiazinicos, antiparkisonianos anticolinérgicos, antiespasmodicos atropinicos e
disopiramida).

O uso concomitante com diuréticos poupadores de potassio pode levar a hiperpotassemia (hipercalemia) e
arritmias cardiacas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

Este produto contém benzoato de sodio que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
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Atencao: Contém o corante vermelho allura 129.
Atencdo: Contém 0,0010% de alcool (etanol).
Contém sucralose (edulcorante).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Benexpec apresenta-se como solucdo limpida de cor avermelhada, isenta de particulas estranhas visiveis,
com leve odor de framboesa e caramelo.

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?
Adulto: tomar SmL 6 vezes ao dia.

Criancas de 2 a 6 anos: tomar SmL de 3 a 4 vezes ao dia.
Criangas de 6 a 12 anos: tomar SmL de 4 a 6 vezes ao dia.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientaciio
do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio -
dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao utilize o dobro da dose para compensar uma
dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O iodeto de potassio pode induzir casos raros de iodismo, com hipersecre¢ao das glandulas exdcrinas como
as nasais, lacrimais e traqueobronquicas; caracteriza-se por diversas erupgdes cutineas acneformes,
pruriginosas ou eritematosas, cefaleias.

O efeito adverso mais comumente observado ¢ a sonoléncia. Entretanto, mais raramente, pode-se observar
constipagdo e retencdo urinaria, confusdo mental, boca seca, efeitos gastrintestinais (em particular
intolerancia digestiva), discinesias tardias, leucopenia e agranulocitose.

Alteracdes de exames laboratoriais
Por causa do iodeto de potassio, Benexpec pode interferir nos exames de determinagdo da fungdo da tireoide.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Devido a presenca da oxomemazina, o quadro pode ser caracterizado por depressdo e coma. O tratamento ¢
sintomatico e, eventualmente, pode ser necessaria respiragao assistida ou artificial e anticonvulsivantes.

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
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0997

Siga corretamente o modo de usar. Niao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um
profissional de satde.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

. Data do N° do Assunto Data de Ttens de bula Versoes -
Data‘ do N N Assunto expediente expediente aprovacio (VP/VPS) Apres‘entacoes
expediente expediente relacionadas

10457 - SIMILAR -

Inclusdo Inicial de 10490 - SIMILAR -
-- Texto de Bula - 26/10/2023 | 1171295/23-3 | Registro de Produto - 10/11/2025 Versao Inicial VP/VPS Xarope

publicag¢do no Bulario CLONE
RDC 60/12
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