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Trimedal® Tosse

bromidrato de dextrometorfano

Forma farmacéutica, via de administracéo e apresentacoes:

Filme de desintegragao oral. Uso oral.

TRIMEDAL TOSSE 7,5 mg: cartuchos com 2, 4, 16, 24, 48 e 50 filmes de
desintegracéo oral ou display com 24 ou 50 filmes de desintegracao oral.

TRIMEDAL TOSSE 15 mg: cartuchos com 2, 4, 12, 24, 48 e 50 filmes de
desintegracéo oral ou display com 24 ou 50 filmes de desintegracao oral.

USO PEDIATRICO E ADULTO

Composicao:

Cada filme de desintegracdo oral de TRIMEDAL TOSSE contém 7,5 ou 15 mg de
bromidrato de dextrometorfano, equivalentes a 5,5 ou 11 mg de dextrometorfano,
respectivamente. Excipientes: polacrilina, celulose microcristalina, hipromelose,
amido pré-gelatinizado, hiprolose, sorbitol, maltodextrina, fosfato de sédio dibasico,
sucralose, macrogol, corante vermelho 40 e aroma de cereja.

Informacdes ao paciente
Leia a bula atentamente antes de comecar a usar este medicamento. Se ap0ls a
leitura vocé ainda tiver alguma davida consulte um médico.

Como este medicamento funciona?

TRIMEDAL TOSSE é um medicamento em forma de filme de desintegracdo oral,
gue contém bromidrato de dextrometorfano (15 ou 7,5 mg), substancia usada para
aliviar a tosse. Na boca, em contato com a saliva, esse filme dissolve-se
instantaneamente, sem a necessidade de &gua. O inicio de acdo ocorre
aproximadamente em 15 a 30 minutos apds a administracéo oral e o efeito prolonga-
se por 6 a 8 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

TRIMEDAL TOSSE foi indicado para aliviar temporariamente a tosse devido a
irritacdo na garganta e irritacdo bronquica menor, que podem ocorrer com um
resfriado.

Quando nao devo usar este medicamento?

O uso de TRIMEDAL TOSSE esta contra-indicado se VOCé:

- for alérgico a qualquer um dos componentes da férmula;

- tomou um inibidor da monoamina oxidase (IMAO) prescrito dentro das duas ultimas
semanas; (medicamentos IMAO incluem certas drogas usadas para tratar
depresséao, condicbes emocionais ou psiquiatricas ou doenca de Parkinson.

Se vocé ndo estiver certo que seu medicamento prescrito contém um IMAO,
consulte um médico ou farmacéutico);
- tiver uma doenca pulmonar (incluindo asma).




) NOVARTIS

TRIMEDAL TOSSE 15 mg é contra-indicado para criancas abaixo de 12 anos de
idade.
TRIMEDAL TOSSE 7,5 mg € contra-indicado para criancas abaixo de 6 anos de
idade.

Adverténcias e Precaucfes:

Consulte seu médico antes de tomar esse medicamento se vocé tiver alguma
doenca do figado.

N&o use mais que 7 dias consecutivos ou mais do que orientado. Se a tosse nao
melhorar depois de 7 dias, pare de tomar TRIMEDAL TOSSE e procure a orientacao
de um médico.

Se vocé foi informado por seu médico ou acredita de outra forma que vocé tem uma
intolerancia a alguns aculcares, entre em contato com seu médico antes de tomar
esse medicamento.

Informe ao médico o aparecimento de reacfes indesejaveis.

Gravidez e lactagcéo
Como com qualquer medicamento, procure a orientagdo do seu médico antes de
usar o TRIMEDAL TOSSE caso vocé esteja gravida ou amamentando

Interacdes medicamentosas:
Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Atencdo: este medicamento contém acucar; portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de diabetes.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Como devo usar este medicamento?

TRIMEDAL TOSSE 15 mg - para adultos e criangas com mais de 12 anos de idade:
2 filmes de 15 mg a cada 6 a 8 horas.

TRIMEDAL TOSSE 7,5 mg - para criangas entre 6 e 12 anos de idade: 2 filmes de
7,5 mg a cada 6 a 8 horas.

Coloque o filme na lingua e ele se dissolvera instantaneamente.
N&o exceda 8 filmes em 24 horas ou use conforme orientado por um médico.

Pare de usar e procure um médico se a tosse persistir por mais de 7 dias, voltar ou
ocorrer com febre, erupgcdo cutanea ou dor de cabeca persistente; esses sinais
podem referir-se a uma condicdo mais séria.

Esse medicamento deve ser tomado a cada seis a oito horas enquanto os sintomas
persistirem, porém ndo mais que sete dias consecutivos. Se vocé esqueceu uma
dose, tome-a tdo logo vocé se lembre e, entdo, continue o tratamento novamente em
6 horas se necessario.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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TRIMEDAL TOSSE ¢é um filme fino, de cor rosa a vermelha, com aroma de cereja.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Todos os medicamentos podem causar efeitos indesejaveis em algumas pessoas e
€ importante observar o seguinte:

Efeitos colaterais com dextrometorfano podem causar raramente vertigem e
indisposicao gastrintestinal. Efeitos colaterais adicionais de dextrometorfano incluem
excitabilidade, especialmente em criancgas.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagcdes indesejaveis.

Atencdo: este medicamento contém corantes que podem, eventualmente,
causar reac0Oes alérgicas.

O que fazer se alguém usar uma grande guantidade deste medicamento de
umaso vez?

Em caso de superdose, busque imediatamente a orientacdo de seu médico,
farmacéutico ou um centro de controle de intoxicagdo mesmo se vOcé nao tiver
nenhum sintoma.

Onde e como devo guardar este medicamento?
TRIMEDAL TOSSE deve ser mantido a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Informacdes Técnicas aos profissionais de saude
Caracteristicas Farmacoldégicas:

TRIMEDAL TOSSE contém substancia ativa para combater os sintomas da tosse. O
bromidrato de dextrometorfano pertence aos agentes supressores centrais de tosse.
Seu mecanismo de acdo é uma inibicdo do reflexo de tosse através de uma
elevacédo do limiar de sensibilidade dos receptores de tosse.

Os efeitos antitussivos de dextrometorfano sdo secundarios a ligagdo no SNC em
receptores ndo-opidides no centro da tosse na medula.

O bromidrato de dextrometorfano é bem absorvido a partir do trato gastrintestinal,
metabolizado no figado e excretado na urina como dextrometorfano inalterado e
metabolitos desmetilados incluindo dextrometorfano, o qual tem um pouco de
atividade supressora de tosse.

O inicio da agéo ocorre aproximadamente em 15 a 30 minutos apds administracao
oral, e o efeito prolonga-se por 6 a 8 horas.
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Indicacdes
TRIMEDAL TOSSE ¢ indicado para o alivio temporario da tosse devido a irritacdo na
garganta e irritacdo brénquica menor que pode ocorrer com um resfriado.

Contra-indicacfes

TRIMEDAL TOSSE é contra-indicado nos seguintes casos:

- hipersensibilidade conhecida a um ou mais dos ingredientes;

- tosse persistente ou cronica, falta de ar cronica, doenga pulmonar (incluindo asma),
tosse flegmatica;

- gravidez e lactagao.

TRIMEDAL TOSSE 15 mg é contra-indicado para criancas abaixo de 12 anos de
idade.
TRIMEDAL TOSSE 7,5 mg € contra-indicado para criancas abaixo de 6 anos de
idade.

Atencao: este medicamento contém acucar; portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de diabetes.

Posologia

TRIMEDAL TOSSE 15 mqg — para adultos e criancas com mais de 12 anos de idade:
2 filmes de 15 mg a cada 6 a 8 horas.

TRIMEDAL TOSSE 7,5 mg — para criancas entre 6 e 12 anos de idade: 2 filmes de
7,5 mg a cada 6 a 8 horas.

Colocar o filme na lingua; ele se dissolvera instantaneamente.

N&o exceder 8 filmes em 24 horas ou use conforme orientado por um meédico.

O uso deve ser descontinuado apos 7 dias.

Esse medicamento deve ser tomado a cada seis a oito horas enquanto os sintomas
persistirem, porém ndo mais que sete dias consecutivos. Se uma dose for esquecida
0 paciente deve tomar tdo logo se lembre e, entdo, continuar o tratamento
novamente em 6 horas se necessario.

Adverténcias

N&o exceder a dose recomendada ou tomar por mais de 7 dias consecutivos.

Se os sintomas persistirem apos 7 dias, o tratamento deve ser descontinuado e o
paciente deve consultar um médico.

Os pacientes devem consultar um médico se a tosse for acompanhada de febre,
erupcao cutanea ou dor de cabeca persistente.

Usar com cautela em pacientes com disfuncdo hepatica.

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose, ma-absorcéo
de glicose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem tomar esse
medicamento.

Gravidez e lactacdo

Embora o dextrometorfano tenha larga utilizacdo por muitos anos sem danos
aparentes, ndao ha nenhum dado especifico sobre seu uso durante a gravidez.
Portanto, deve-se ter cautela ao balancear o beneficio potencial do tratamento
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contra quaisquer riscos possiveis. Nao se sabe se o dextrometorfano ou seus
metabolitos sdo excretados no leite humano.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar maquinas
O dextrometorfano ndo causa nenhum efeito adverso na habilidade do paciente de
dirigir ou operar maquinas.

Uso em idosos
TRIMEDAL TOSSE pode ser utilizado por pacientes idosos desde que verificadas as
contra-indicacdes e precaucgdes descritas acima.

Interagbes Medicamentosas

InteragBes sérias, incluindo morte, foram relatadas com o uso simultdneo de
inibidores da monoamina oxidase (IMAO). Quinidina e potencialmente amiodarona
aumentam a concentracdo sérica de dextrometorfano. Inibidores seletivos de
recaptacdo de serotonina (por exemplo, fluoxetina, paroxetina) podem produzir
sindrome de serotonina com risco de vida.

ReacOes adversas a medicamentos

Efeitos adversos com dextrometorfano sdo raros, incluindo vertigem e indisposi¢ao
gastrintestinal. Efeitos adversos adicionais de dextrometorfano incluem
excitabilidade, especialmente em criancas.

Atencado: este medicamento contém corantes que podem, eventualmente,
causar reacdes alérgicas.

Superdose

Alucinacfes foram relatadas apés o consumo de doses altas de dextrometorfano,
especialmente em adolescentes. Entretanto, essa substancia ndo é conhecida por
ser fisicamente aditiva.

Superdose extrema com dextrometorfano pode resultar em depressao respiratoria,
excitacdo, confusdo e psicose toxica.

Medidas: Naloxona é um antidoto eficaz no tratamento de superdose com
dextrometorfano. Medidas adicionais incluem lavagem géstrica e administracdo de
carvdo ativado para prevenir absorcdo. Em casos sérios, o uso de um
anticonvulsivante ou hemodialise séo indicados.

Armazenagem
TRIMEDAL TOSSE deve ser mantido a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Reg. MS - 1.0068.1039

Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF- SP 23.873

Lote, data de fabricacéo e de validade: vide cartucho

Fabricado por Adhesives Research Inc.- Glen Rock, Pensilvania — EUA.

Embalado por Catalent Pharma Solutions LLC — Humacao, Porto Rico - EUA
Importado por Novartis Biociéncias S.A.
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Av. Ibirama, 518 - Complexos 441/3 - Taboao da Serra - SP
CNPJ 56.994.502/0098-62
IndUstria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia, Suica.

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES

AO CLIENTE

0800 775 8181

sic.otc@novartis.com

[Passo-a-pazso para abrir a embalagem:

1 Localize a marca de 2 dobre com firmeza 3 pressione com o 4 rasque complataments E abra o pacotinha B retire o filme & coloque
corte prixima 4 linha zobre a marca de polegar sobre 8 marea puzando para cima; saparandn as 2 na lingua.
tracejada, no verso ole; de corte até rasgar, lamiras;

daembalager;




