SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

Toplexil pediatrico

cloridrato de oxomemazina / guaifenesina / paracetamol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Xarope: Frasco de 100, 120 e 200 mL.

USO PEDIATRICO (CRIANGAS ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada 5 mL de xarope (equivalente a uma colher de cha) contém:

cloridrato de OXOMEMAZING.. ......oeeiviiieeeiie e e 0,920 mg
QUAITENESING .ot e e e ee e 25 mg
PAFACETIAMON .. 10 mg
Loy (o] o] (=T 01 (=TT o TR o PP PRRPROPPPPPPPT 5mL

(acido citrico anidro, benzoato de sédio, citrato de sddio diidratado, ciclamato de
s6dio, corante nova coccina, metilparabeno, acucar liquido, esséncia custard,
propilparabeno, alcool etilico 96° GL, sorbitol solugdo a 70% e agua purificada).

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: TOPLEXIL (cloridrato de
oxomemazina/guaifenesina/paracetamol) é um medicamento antitussigeno,
expectorante, dotado de propriedades antitussigenas, sedativas, antissépticas das
vias respiratérias, expectorante, fluidificante das secre¢cbes brdnquicas,
analgésicas e antipiréticas.

Cuidados de armazenamento: TOPLEXIL (cloridrato de
oxomemazina/guaifenesina/paracetamol) deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 — 30°C).

Prazo de validade: Vide cartucho. Verifique sempre o prazo de validade. Nao
tome medicamentos com o prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial
para a sua saude.

Gravidez e lactacao: Informe ao seu médico caso ocorra gravidez, durante ou
logo apéds o tratamento, ou esteja amamentando.

Cuidados de administracao: Siga corretamente as instrucdes do seu médico
respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.



Interrupcao do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Reacoes adversas: De modo geral, o organismo tem uma étima tolerancia a
TOPLEXIL (cloridrato de oxomemazina/guaifenesina/paracetamol). Alguns
pacientes podem apresentar uma ligeira sonoléncia durante o tratamento.
Portanto, deve ser usado com cautela em pacientes condutores de veiculos e
maquinas. Caso ocorra alguma reacdo desagradavel durante o tratamento,
informe imediatamente seu médico. Ele Ihe dara a orientagdo adequada. Até o
momento ndo foram relatados efeitos indesejaveis graves com o uso de
TOPLEXIL (cloridrato de oxomemazina/guaifenesina/paracetamol).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: Deve-se evitar o uso de
bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Contra-indicacoes e precaucoes:

- Informe ao seu médico caso tenha problemas respiratérios, de figado ou se for
diabético.

- Nao deve ser administrado a pacientes alérgicos aos componentes de
TOPLEXIL (cloridrato de oxomemazina/guaifenesina/paracetamol).

- Ligada ao cloridrato de oxomemazina: insuficiéncia respiratéria, qualquer que
seja o grau.

- Ligada ao paracetamol: insuficiéncia hepatocelular.

- ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO EM CRIANCAS
MENORES DE 2 ANOS DE IDADE.

- NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

- ATEI\[Q[\O DIABETICOS: CONTEM ACUCAR LIQUIDO E SORBITOL
SOLUCAO A 70%.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA
FARMACOLOGIA

TOPLEXIL (cloridrato de oxomemazina/guaifenesina/paracetamol) € um
medicamento antitussigeno e expectorante, resultante da associa¢ao do cloridrato
de oxomemazina, anti-histaminico de sintese, dotado de propriedades
antitussigenas e sedativas; da guaifenesina, anti-séptico das vias respiratorias,
fluidificante das secrecdes brOnquicas e expectorante e do paracetamol, dotado
de propriedades analgésicas e antipiréticas que esta presente na férmula numa
pequena quantidade, visando apenas eliminar a sensacao de mal-estar que pode
ocorrer em alguns pacientes acometidos de tosse.

INDICACOES



Tratamento de processos traqueobronquiticos e suas manifestagoes.

CONTRA-INDICACOES

- Nao deve ser administrado a pacientes alérgicos aos componentes de
TOPLEXIL (cloridrato de oxomemazina/guaifenesina/paracetamol);

- Ligada ao cloridrato de oxomemazina: insuficiéncia respiratoria, qualquer
que seja o grau;

- Ligada ao paracetamol: insuficiéncia hepatocelular.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Antes do inicio do tratamento antitussigeno, é conveniente que se investigue
as causas da tosse, para identificar aquelas que requerem tratamento
etiolégico proprio, principalmente asma, cancer, afeccées endobronquicas,
entre outras.

Caso a tosse persista apés a administracao de antitussigeno em doses
usuais, hao é conveniente que se aumente a posologia, mas que se faca
uma revisao da situacao clinica.

Ligada a cloridrato de oxomemazina: é desaconselhado o consumo de
bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Em caso de prescricao para pacientes diabéticos, observar sempre a
quantidade de acucar contida no excipiente do xarope; 3,5 g por colher de
cha.

Deve-se ter cautela ao administrar TOPLEXIL (cloridrato de
oxomemazina/guaifenesina/paracetamol) a individuos condutores de
veiculos ou maquinas potencialmente perigosas, devido ao risco de
sonoléncia.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO EM CRIANCAS MENORES
DE 2 ANOS DE IDADE.

NAO USE OUTRO PRODUTO QUE CONTENHA PARACETAMOL.

ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR LIQUIDO E SORBITOL SOLUCAO
A 70%.

Gravidez: A inocuidade de TOPLEXIL (cloridrato de
oxomemazina/guaifenesina/paracetamol) durante a gravidez ainda nao foi
estabelecida. Portanto, recomenda-se que a sua utilizacao somente seja feita
apods avaliacao da relacao risco-beneficio.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS



TOPLEXIL (cloridrato de oxomemazina/guaifenesina/paracetamol) pode
potencializar os depressores do SNC bem como os atropinicos centrais, quando
em associacao com outras substancias anticolinérgicas (outros anti-histaminicos,
depressores imipraminicos, neurolépticos fenotiazinicos, antiparkinsonianos
anticolinérgicos, antiespasmadicos atropinicos e disopiramida).

REACOES ADVERSAS

O efeito adverso mais comumente observado é sonoléncia. Entretanto, mais
raramente, pode-se observar constipacao e retencao urinaria, confusao
mental, boca seca, efeitos gastrintestinais (em particular intolerancia
digestiva), discinesias tardias, leucopenia e agranulocitose.

POSOLOGIA

Criancgas de dois a quatro anos: 2 a 5 colheres das de cha* ao dia.

Criangas acima de quatro anos: 3 a 6 colheres das de ch&* ao dia.

* cada colher de cha equivale a 5 mL

Quando houver predominancia de tosse noturna, aumentar a dose nesse periodo.

SUPERDOSAGEM

Ligada a cloridrato de oxomemazina: o quadro clinico pode ser caracterizado
por depressdo e coma. O tratamento é sintomatico e, eventualmente, pode ser
necessaria respiracao assistida ou artificial e anticonvulsivantes.

Ligada ao paracetamol: uma dosagem maci¢ca provoca citélise hepatica, com
susceptibilidade a necrose completa e irreversivel. Os sinais clinicos manifestam-
se, geralmente, nas primeiras 24 horas. O tratamento devera ser realizado em
unidade especializada. Os sinais clinicos de lesédo hepatica podem aparecer mais
tardiamente.

PACIENTES IDOSOS

N&o ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO 0OS
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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