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3 fendizoato de cloperastina i
Formas farmacéuticas, via de administragao e apresentagoes comercializadas 3
D(arope Frasco com 120 mL + copo medida. Suspensdo oral (gotas). Frasco com 15 mL + gotejador i
USO ADULTO E PEDIATRICO - USO ORAL |
Composngao | o >
Xarope Cada 1 mL de xarope contém: |
fendizoato de cloperastina 3,54 mg 3 3
Excipientes'q.s.p 1ml 3 3
‘*(celulose mlcrocnstahna carboximetilcelulose, acido estearico, sacarose, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de coco e‘
agua purificada). i
Suspenséo oral (gotas): Cada 1 mL de suspenséo oral (gotas) contém: :
fendizoato de cloperasting..................cc....... 354 mg
Exap|entes 9.5.p. 1mL
¥(sacarose, &cido estedrico, dioxido de silicio coloidal, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de coco e &gua purificada). | .
Cada 1 mL de suspensio oral corresponde a 20 gotas. i em————1 —» Mark, supplied
‘Conteudo de sacarose por apresentagao:  Xarope 450 mg/mL i b = in position
Suspensao oral (gotas)............ 140 mg/mL | n
‘INFORMA(}OES AO PACIENTE i 3
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Seki® é um medicamento antitussigeno, ou seja, inibe a tosse na qual néo haja aw v 3 v
wprodugao de secregBes (catarro). A ago de Seki® inicia-se, em média, 30 minutos apds a sua administrago. - - T T
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? Seki® & indicado para o tratamento sintomatico de todas as formas de‘ —
tosse seca sem causa definida efou sem produgio de secrecdes (catarro). [
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAM%NTO | — \
%{rmggggagoes Vocé néo deve utilizar Seki® se for alérgico a cloperastina e/ou a qualquer um dos componentes dasi E— Barco d e I:a etu s,
Adverténcias e precaugdes: Seki® deve ser usado com cautela se existir expectoragdo ou doenga que dificulte a elimi- I— supplied in position
nagéo das secregdes. :
- Gravidez: Categoria de risco B: Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagéo médica ou
‘do cirurgiao-dentista. :
- Lactagdo: Néo se dispde de dados em mulheres no periodo da amamentagéo, por isso néo se recomenda utilizar este medh
‘camento durante esta fase. |
- Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco i
Uso em idosos: recomenda-Se iniciar com a metade da dose. Havendo boa tolerabilidads a dose podera ser aumentada grada-
tivamente até a posologia usual. :
Uso pediétrico: deve-se sequir sempre a dosagem estabelecida por peso corporeo. |
QOutros grupos de risco: pacientes que sofrem de diabetes ou que necessitam de uma dieta de baixa caloria requerem supervisao
médica para a utiizagéo de Seki®. |
“‘Atengao diabéticos: contém agucar”. |
- Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver tomando Seki®? Seki® deve ser utiizado com precaugéo em pacientes que
ex:gem integridade do estado de vigilia e atengdo como, por exemplo, 0s que dirigem veiculos ou que operam maquinas. |
‘Interagoes medicamentosas: Seki® pode aumentar o efeito das substancias como: bebidas alcodlicas, calmantes, sedati-
vos e indutores do sono. E desaconselhavel o uso concomitante com inibidores da monoamino oxidase (ant|depresswos)
Testeslabw néo foi constatada, até o momento, nenhuma alteragéo nos testes laboratoriais. Sempre que for reahzar
= algum exame laboratorial informe a0 seu médico que esta utiizando Seki®.
c InteragBes com alimentos: ndo ha dados sobre a interagéo da cloperastma com alimentos, por isso recomenda-se 0 uso de
o Seki® entre as refeigdes.
) Nao h4 contra- -indicagao relativa a faixas etarias. Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes*
o} indesejéveis. Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento. |
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? |
= Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do medicamento |
)(arope e suspens&o oral (gotas): suspenséo de cor branca com odor e sabor de coco adocicado. |
- 0 que devo dizer a meu médico antes de tomar Seki®? Seki® é um medicamento que obrigatoriamente ndo necessna
Ue receita médica. Para o uso responsavel do medicamento vocé deve cuidar de sintomas simples, escolher o medicamento
adequado, se possivel com a ajuda do farmacéutico. Leia as informagdes da bula antes de utiliza-lo e, se no obtiver o efeit
dese]ado ao fazer uso deste medicamento, suspenda o uso, procure um médico e comente o acontecido. 3
- Dosagem: Seki® deve ser usado somente por via oral. |
Adultos - a dose usual & de 10 mL de xarope ou 20 gotas da suspenséo oral, 3 vezes ao dia ou a critério médico. A dose total‘ ko
diaria é de 40 mL de xarope ou 80 gotas da suspensao oral, que corresponde a 141,6 mg de fendizoato de cloperastina, podendo‘ @
ser dividida por 4, sendo administrada 1 dose pela manhd, 1 dose & tarde e 2 doses a note. 3
Crlangas até 12 anos de idade - a dose ponderal usual é de 0,5 - 1,0 mL/kg/dia de xarope ou 1- 2 gotaslkg/dia (que COI'I’eS“ - E
ponde a 1,77 a 3 54 mg/kg/dia), dividida em 3 tomadas diérias ou a critério médico, podendo a dose total usual ser dividida por = AR
4, sendo administrada 1 dose pela manhd, 1 dose a tarde e 2 doses juntas & noite. : - 35 || o |gf
‘Seguem tabelas com exemplos que podem ser considerados para facilitar o célculo da dose a ser administrada: | (e} > g g ol |2 |5
Xarope - 0,5 a 1,0 mL/kg/dia Suspensao oral (gotas) - 1 a 2 gotas/kg/dia < sl |alal (3] [+]<| &
Peso Dose (mL) Peso Dose (gotas) g SHEEREREEERNE
s | coporeo (ko) | manhd tarde noite corpéreo (kg) | manha tarde noite. ﬁ HEEEREREEEEE
& I 10 25 25 5 10 5 5 10 -
_ N— 20 5 5 10 2 10 10 20 B =
- — 30 75 75 15 30 15 15 30 E = 2 13
S — 240 10 10 20 240 20 20 40 2|8l g |3 .
T wNao utilizar mais que 60 mL de xarope ou 120 gotas da suspens&o oral por dia. | o 3|5 3 3|8 = % §
S = O que fazer no caso de esquecer de tomar uma dose? ! S |Z[%]s |5 |, |%3|8/5ls| €F
€ Se esquecer de tomar uma das doses do medicamento, tome-a assim que lembrar, mas nunca tome 2 doses de uma s vez Q |5(8 Slal2 g |&| 8| Q1% 8¢
N durante o dia, somente & noite ao dormir. | = |2(5|5|8lEl s |5 & £|8|g § s
ﬁ'i_rComousar Figura23 O [E£I255818 1zI8I2l8lEl 82
t | Xarope
! 1. Agite antes de usar Figura 1
i 2. Use 0 copo medida graduado em 2,5-5-7,5 e 10 mL conforme a dose recomendada. =
| Juspanséo ora (gotes I || ==
. 1. Agite antes de usar. — -
1 2. Coloque o frasco na posicéo vertical e gire a tampa até romper o lacre. (Fig.1) m m
i 3. Rosqueie completamente o gotejador e retire a sua tampa protetora para fazer uso. (Fig. 2) Internal code (BIBR)
€ S I 4. Inverta o frasco e aperte o gotejador para obter o niimero de gotas recomendado. | lied in ition !
€ S 5. Administre as gotas diretamente na boca ou, se preferir, diluidas em um pouco d'agua. 1 suppfied In posttio
Lo — | 6. Tampe o gotejador para evitar que 0 produto perca suas caracteristicas e conseqientemente a eficacia. i
= L0 Slga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagéo médica ou de seu cirur-
giao-dentista. Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o aspecto dd
medicamento e a validade apos aberto. :
QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? 3
Em doses mais elevadas, pode causar reagdes adversas (efeitos colaterais) como secura da boca, sonoléncia, vomito, nau-
sea, perda do apetite, tonturas e tremores. Estas reagGes tendem a desaparecer com a suspenséo do uso do medicamento.!
0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
e 7][7 Em caso de ingestio de doses maiores do que as citadas anteriormente, procure imediatamente atendimento médico. - -
£ b n
~ 3
— v 3
I I
le———»| | —»]

12 mm 12 mm



Mark, supplied
in position

Barcode Laetus,

supplied in position

GARANTIA DE QUALIDADE

22 ZamDbon  emaitiracisantos@zambongroup.com

TEL: (5511) 4667-9772 SP Brasil

APROVACAO DE ARTE FINAL BULA SEKI

DEPTO. VISTO DATA

APROVADO DIMENSOES: 135 x 300 mm

ALTERAGOES NA ARTE-FINAL

- Farm. Responsavel
- Enderego Zambon

SIM NAO

Arquivo: 607426 BU SEKI XPindd

/ /_ Cod.: 607426

Plataforma: Mac - InDesign CS4

/ / Prova n% 02 - Data: 22.11.2010
—_— Finalizagao: 01.12.2010

_ /[

N° de Cores: 01 cor
. PMS Process Black C

_/ /[

/[ /]

L/

ATENGAO: As cores desta prova séo indicativas. A impressao final
devera obedecer o padréo oficial estabelecido em especificacao.

Reverse

300 mm

aetus 322 BR

60 e 90 minutos. O metabdlito p-Cl-benzofenona foi encontrado entre 60 a 110 ng/mL (média 79 ng/mL); 16% do metabdlito for
eliminado em 24 horas e 20% em 48 horas. O fendizoato de cloperastina & absorvido completamente por via oral, tendo uma‘
excelente biodisponibllidade. A meia-vida plasmatica  de 3 a 4 horas. i
Metabolismo: uma parte da cIoperastlna é eliminada na forma de glicuronato. :
EI|m|naga 0: 26% da droga inalterada séo eliminados nas primeiras 24 horas e 34% apds 48 horas. 66 % séo eliminados pelas‘
fezes: parte da quantidade ndo absorvida e parte resultante da secregao biliar.

‘RESULTADOS DE EFICACIA

Tosse secundéria: Estudos comprovaram que a cloperastina é bem tolerada e eficaz no tratamento da tosse secundaria. A
cloperastma promove uma diminuig&o na intensidade e frequéncia da tosse. Estudos revelaram que aps 30 minutos de uma
dose tnica de 20 mg de cloperastina, foi observada uma significante diminuigéo da tosse quando comparada com pacientes
que receberam placebo. A agdo antitussigena da cloperastina se mantém por até 4 horas apds a sua administraao. |
Bronqu:te aguda: Em um estudo duplo-cego controlado, a cloperastina demonstrou eficacia na redugéo da tosse de criangas
com bronquite aguda. Neste estudo os pacientes receberam placebo ou cloperastina de 17,6 a 52,8 mg diérios, divididos em 4
doses administradas em trés tomadas: 1 dose pela manhé, 1 dose a tarde e 2 doses & noite. Apds 7 dias, a cloperastina reduziu
&gmﬁcantemente aintensidade da tosse comparada com o placebo. Nao foram relatados efeitos adversos durante o estudo. i
Bronquite crdnica: Em dois estudos duplo-cego em paralelo, pacientes com bronquite cronica foram tratados com cloperastina, a
qual se mostrou um antitussigeno efetivo em 57% dos casos. A cloperastina foi administrada a 30 pacientes que apresentavam
bronquite crnica, enfisema, neaplasia broncopulmonar, tuberculose pulmonar, bronquite asmatica. Os pacientes receberam 20
gotas de cloperastma dividida em 3 administragdes. Depois de 2 dias, a cloperastina j& se mostrou mais efetiva que o pIacebo‘
& reduziu a frequéncia e a intensidade da tosse, além de melhorar o repouso notumo. O farmaco ndo interferiu na Secrecag
bronquica, assim como na viscosidade da secregéo, & ndo houve alteragao da fungéo cardiorespiratoria. A cloperastina foi bem
tolerada e n&o foram observados efeitos adversos. Concluiu-se que a cloperastina é o farmaco de primeira escolha quando se
necessita de um sedativo da tosse.

Tosse seca em criangas: Em um estudo aberto, 35 pacientes pediatricos (idade de 0 a 12 anos, sendo 17 pacientes de 0 a 2‘
anos) apresentando tosse seca, receberam cloperastma 1 a2 mglkg/dia, dividido em trés admmlstrat;oes sendo uma dose de‘
manha, outra 4 tarde e duas noite. Os resultados mostraram que em 25 pacientes (71,4%) o efeito foi considerado 6timo, em
10 pacientes (28,6%) o efeito foi considerado bom e nenhum apresentou resultado insatisfatorio. Concluiu-se que a cIoperastma
& uma droga eficaz e com boa tolerabilidade no tratamento da tosse seca em criangas.

‘INDICA(}OES Seki® ¢ indicado para a terapéutica sintomatica de todas as formas de tosse sem causa definida e/ou‘
sem produgao de secregdes. |
CONTRAINDICA(}OES Conhecida hipersensibilidade a cloperastina e/ou demais componentes das formulagdes. :
‘M?([:)O DED(l:J)SAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO: Conservar em temperatura ambiente (entre‘
15°C e 30

‘POSOLOGIA Adultos - A dose usual total & de 10 mL de xarope ou 20 gotas da suspens&o oral, 3 vezes ao dia ou a cntena
médico. A dose total didria (40 mL de xarope ou 80 gotas da suspenséo oral), podendo ser dividida em 4 doses, sendo adminis-
trada 1 dose pela manha, 1 dose & tarde e 2 doses 4 noite. Criangas até 12 anos de idade - a dose ponderal usual total é de
0,5-1,0 mLkg/dia de xarope ou 1-2 gotas/kg/dia, dividida em 3 tomadas didrias ou a critério médico. Frequentemente a dose‘
usual total | pode ser dividida em 4 doses, sendo administrada 1 dose pela manh4, 1 dose a tarde e 2 doses a noite. :
ADVERTENCIAS |
Gravidez |
‘Categona de risco B - Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do c:rur#
gido-dentista.

?\Iao foi realizado estudo do efeito da cloperastina durante a gestagdo em humanos, apenas em animais. Os dados em ammals
[nostraram uma alfa sequranga com relagdo a dose utilizada usualmente para tratamento.

Amamentagdo: Néo foram realizados estudos sobre a eliminagéo de cloperastina pelo leite materno, por isso, se for necessarlo
utilizar Seki® durante a amamentagdo aconselha -se suspender o aleitamento matemno. |
“Atencao diabéticos: contém aglcar”. |
WE— JSO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO :
M )50 em idosos: recomenda-se iniciar com a metade da dose. Havendo boa tolerabilidade a dose podera ser aumentada grada ‘
———— tivamente até a posologia usual. Uso pediétrico: usar segundo a posologia.

‘Ouﬁgmposd& necessario avaliar a relagdo risco/beneficio para pacientes diabéticos ou que estejam com dieta de balxa‘
caloria, uma vez que o medicamento contém sacarose (vide composicéo).

3
W— Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maguinas. O medicamento deve ser utiizado com precauggo em pamentes‘
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que exigem integridade do estado de vigilia, bem como pacientes que dirigem veiculos, ou operam méquinas, pois pode causar
sonoléncia em alguns pacientes.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Seki® pode aumentar o efeito sedativo dos depressores do sistema nervoso central‘
tais como: bebida alcodlica, barbittricos, hipnéticos, sedativos e tranquilizantes. E desaconselhado o uso concomnante‘
s oM inibidores da monoamino oxidase.

InteragBes com resultados nos testes diagndsticos: néo foi constatada até o momento nenhuma alteragéo nos testes Iaboratonals i
Interagdes com alimentos: ndo ha dados sobre a interagéo da cloperastina com alimentos, por isso recomenda-se 0 uso de‘
Seki® entre as refeicdes.

‘REA(}OES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: Foram relatados casos de boca seca, sonoléncia, tonturas e tremores, vomlto,;
néusea, anorexia e epistaxe que tendem a desaparecer com a redugéo da dose.

SUPERDOSE Em caso de ingestéo de doses muito superiores as indicadas pode ocorrer depresséo respiratoria para aw
qual se recomenda lavagem gastrica e, em seguida, correéo da acidose causada pela perda de eletrolitos. Ha casos em‘
que pode ocorrer também uma agitagéo, sendo recomendada, se necessario, a administragdo de sedativos.
ARMAZENAGEM: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Este medicamento, depois de aberto, so~
mente poderé ser consumido em 30 dias. |
N° lote, data de fabricagao e validade: vide embalagem externa. Registro MS-1.0084.0140 i
Farm. Resp Erica Maluf - CRF-SP: 19.664 3
Sek|® Xarope e Gotas: Fabricado e embalado por: BOEHRINGER Ingelheim do Brasil Qulmlca e Farmacéutica Ltda.
Rodovia Regis Bittencourt (BR 116), Km 286 - Itapecerica da Serra - SP |
CNPJ n° 60.831,658/0021-10 - Indstria Brasileira Mmg:mlemgsomg
Registrado por; ZAMBON Laboratorios Farmacéuticos Ltda. \\ y 0- 0177"0' |
Av. Ibirapuera, 2332 - 12° Andar - Torre | - Indiandpolis - S&o Paulo - SP- CEP: 04028-002 "\ 0800-0177077
CNPJ: 61.100.004/0001-36 - IndUstria Brasileira - ® Marca Registrada -~~~ 07426 wwzambon com.br’
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Os sintomas de superdose sdo: dificuldade para respirar e sonoléncia. | 3
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). i
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS i
‘Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em 30 dias. |
‘INFORMA(}OES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE |
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS i
‘Farmacodmamlca :
Sek|® contém fendizoato de cloperastina, um agente antitussigeno de agéo central e periférica que age seletivamente |n|b|ndo‘ Ul ~
0 centro da tosse situado no bulbo, sem deprimir o centro respiratorio. - o1
Acdo central: A agao ant|tu35|gena de tipo central tem sido demonstrada e avaliada empregando os métodos da estlmulagao‘ 3 3
mecénica e elétrica. Na comparagéo com dois antitussigenos classicos de agdo central, a atividade antitussigena da cIoperastma 3 3
resultou proxima aquela da codeina e superior a do dextrometorfano.
Agdo periférica: - agéo anti-edemigena: a atividade farmacoldgica de cloperastina na mucosa da arvore traqueobronquica f0|‘
avaliada através do modelo experimental do edema induzido por carragenina e histamina. Foi evidenciado que a cloperastlna‘
exerce uma significativa inibicdo do edema provocado por ambos os agentes flogdgenos utilizados.
- acdo relaxante da musculatura bronquica: a cloperastina apresentou efeito preventivo contra o broncoespasmo desencadeado
‘pela histamina e aceticolina por ter acao relaxante na musculatura lisa através de uma agéo anti-histaminica.
= agdo antirritativa: foi demonstrada a agao antlcongestlva e antirritativa da cloperastina sobre a mucosa brnquica em cobalas e v — »Mark, su pplied
submetldas a nebulizagao com histamina, que induz & congestéo e irmitagao das mucosas das vias aéreas. A administragao de‘ b= in position
cloperastma por via subcutanea demonstrou limitagéo dos fendmenos congestivos e irritativos. | n
Farmacocinética 1 3
Absorcao: foram observados niveis plasmaticos de cloperastina entre 3 e 8 ng/mL, sendo os valores mais altos alcangados entre‘ v 3 v
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