Seki

Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda
Xarope
3,54 mg fendizoato de cloperastina



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SEKI®

fendizoato de cloperastina

APRESENTACAO
Xarope: Frasco com 120 mL + copo medida

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Xarope

Cada 1 mL de xarope contém:

fendizoato de ClOPEraStiNg ........cciooitceeeaee et e e st ee e e e e e e e e e e e nnnnenees 3,54 mg

Excipientes: celulose microcristalina, carboxinutililose, estearato de macrogol 2000, sacaroselpanabeno,
propilparabeno, aroma de coco, acido cloridrico, drdxido de sodio e agua
01U g1 ToF=To = U OSSO P PO PR UPPPPPPRTRRN g.s.pL

Conteldo de sacarose por mL: 450 mg
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamentorséttoo de todas as formas de tosse seca sem ogfirsidal e/ou
sem producao de secrec¢des (catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Seki® é um medicamento antitussigeno, ou seja, inibessetona qual ndo haja a producéo de secrecdesrqratar
acéo deseki® inicia-se, em média, 30 minutos ap6s a sua admagaEo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé ndo deve utilizaeki® se tiver hipersensibilidade (alergia) a cloperaséifou a qualquer um dos componentes da
formulagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

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

Individuos com raros problemas hereditarios delerdocia a frutose, ma absor¢do de glicose/gakctms
insuficiéncia da sacarase/isomaltase ndo devem diapadeste medicamento.

O tratamento corBeki® deve ser monitorado em portadoreditsbetes Mellitus.

A presenca de metilparabeno e propilparabeno maulacdo deSeki® pode produzir reacdes alérgicas, ainda que
tardias.

Uso em idosos

Seguir as orientacdes gerais descritas na bula.

Uso pediatrico

Deve-se seguir sempre a dosagem estabelecidagmcpedreo.

Seki® pode causar sonoléncia e deve ser utilizado comapgéio em pacientes que exigem integridade docestad
vigilia e atencdo como, por exemplo, os que dirigefoulos ou que operam maquinas.

Gravidez e lactagéo

Aconselha-se como precaucao, ndo tomar o medicamenprimeiro trimestre de gravidez. O medicamesdtaleve
ser usado em caso de estrita necessidade e, sseohpsapervisao médica.

N&o se dispbe de dados em mulheres no periodo a@lmemacdo, por isso ndo se recomenda utilizanmestdgcamento
durante esta fase.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.
Atencéo diabéticos: este medicamento contém SACARESacUcar).



Interac6es medicamentosas

E desaconselhavel o uso concomitante com alcodi;himtaminicos, anticolinérgicos e sedativos, ppimdem
potencializar seus efeitos.

InteragBes com substancias quimicas

Cloperastina pode aumentar o efeito sedativo doohlcO uso concomitante da cloperastina e o alaol
desaconselhado.

Interacbes com exames laboratoriais

N&o ha dados disponiveis sobre interacde3ed& com exames laboratoriais.

InteragBes com alimentos

N&o ha dados sobre a interagéo da cloperastinaliomntos, por isso recomenda-se o usSek® entre as refeigoes.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@).30°

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Ap6s aberto, valido por 30 dias.

Seki® é uma suspenséo de cor branca com odor e sabocdadocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seki® é um medicamento que obrigatoriamente n&o neceksitaceita médica. Leia as informagdes da bulesaie
utilizé-lo e, se ndo obtiver o efeito desejado azef uso deste medicamento, suspenda 0 uso e @rodentacao
médica.

Seki® deve ser usado somente por via oral.

Como usar

- Agite antes de usar;

- Use o copo medida graduado conforme a dose rewtade.

Dosagem

- Adultos - a dose usual é de 10 mL de xarope, 3 vezes aaidiacatério médico. A dose total diaria é de 40 del
xarope, que corresponde a 141,6 mg de fendizoatboperastina, podendo ser dividida por 4:1 doda penha, 1
dose a tarde e 2 doses a noite.

- Criancas até 12 anos de idadea dose ponderal usual € de 0,5-1,0 mL/kg/dia depeatque corresponde a 1,77 a
3,54 mg/kg/dia), dividida em 3 tomadas diarias auit@rio médico, podendo a dose total usual sadidia por 4: 1
dose pela manhg, 1 dose a tarde e 2 doses juntéte a

Segue tabela com os exemplos que podem ser catbidepara facilitar o calculo da dose a ser adtrewia:

Xarope - 0,5 a 1,0 mL/kg/di¢
Peso corpére Dose (mL;
(kg) manha tarde noite
10 2,5 2,5 5
20 5 5 10
30 75 7,5 15
>40 10 10 20

N&o utilizar mais que 60 mL de xarope por dia.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duviglsobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de tomar uma das doses do medicarmna assim que lembrar, mas nunca tome 2 dosesaeso
vez durante o dia, somente a noite ao dormir.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéiab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignie utilizam este medicamento): boca seca eé&urial



Essas reac¢fes desaparecem rapidamente com a reldugdse.

Reacdes com incidéncias desconhecidas: reacoekitices e anafilactdides e urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

Lavagem géstrica pode ser util, se for realizadecge horas apés a ingestdo da droga. O paciergesdemantido em
repouso, de modo a minimizar quaisquer sinais deitaggfio central. Neste caso, pode ser Util o uso de
benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orgdes
sobre como proceder.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 & www.zambon.com.Brem casos de duvidas.

[ll- DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.0140

Farmacéutica Responséavel: Juliana Paes de O. RedrigCRF-SP 56.769
Fabricado e embalado por:

SANOFI-AVENTIS Farmacéutica Ltda

Rua Conde Domingos Papaiz, n°. 413

Jardim Natal — Suzano/SP

CNPJ n°. 02.685.377/0008-23

Inddstria Brasileira

Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Av. Ibirapuera, 2332 — Torre |

12° Andar — Indiandpolis

CEP: 04028-002 — S&o Paulo - SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Indlstria Brasileira

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

Zambon LINE

0800 017 7011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/10/2016
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséo Eletronica Dados da Peticdo/Natagéo que altera bula Dados das Alteracdes de lasl
Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente Expediente Expediente | Expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
11/10/2013 | 0859630/13-1| Incluséo Inicial de Texto - - N&o se aplica VP1 Sek® xarope
de Bula — RDC 60/12 (Verséo Inicial) Frasco com 120
mL + copo
medida
17/06/2015 | 0535749/15-] Notificac@o de Alteragdo - - Dizeres Legais VP2 Sek® xarope
de Texto de Bula — RD(C Frasco com 120
mL + copo
60/12 medida
Notificacdo de Alteragdq 04/08/2016| 2155671/16-] Inclusé@o de Local de 03/10/2016 Dizeres Legais VP3 Sek® xarope
de Texto de Bula — RDQ Fabricacéo do Frasco com 120
mL + copo
60/12 Medicamento de medida
Liberacdo Convenciona
com Prazo de Analise
(SekP Xarope)




®

Seki

Zambon Laboratorios Farmacéuticos Ltda
Suspensao Oral
35,4 mg fendizoato de cloperastina



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SEKI®

fendizoato de cloperastina

APRESENTACAO
Suspenséo oral (gotas). Frasco com 15 mL + gotejado

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Suspenséo oral (gotas)
Cada 1 mL de suspenséo oral (gotas) contém:

fendizoato de ClOPEIASHING. ...t ceceree et et ettt e eeeeeeees 35,4 mg
Excipientes: sacarose, estearato de macrogol 20®@0¢do de silicio coloidal, metilparabeno, progitpbeno, aroma de
coco, acido cloridrico, hidréxido de sddio e 4gudfigada............... g.s.plmL

Cada 1 mL de suspensdao oral corresponde a 20 gotas.

Conteudo de sacarose por mL: 140 mg
Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamentorsiético de todas as formas de tosse seca sem oafirsdale/ou
sem producao de secrec¢des (catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Seki® é um medicamento antitussigeno, ou seja, inibessetoa qual ndo haja a producéo de secrecéesqratar
acado deSeki® inicia-se, em média, 30 minutos ap6s a sua admEnao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizaBeki® se tiver hipersensibilidade (alergia) a cloperaséfou a qualquer um dos componentes da
formulagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

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

Individuos com raros problemas hereditarios delerdocia a frutose, ma absor¢cdo de glicose/gakctms
insuficiéncia da sacarase/isomaltase ndo devem diapadeste medicamento.

O tratamento coreki® deve ser monitorado em portadoreditabetes Mellitus.

A presenca de metilparabeno e propilparabeno maulacdo deSeki® pode produzir reacdes alérgicas, ainda que
tardias.

Uso em idosos

Seguir as orientacdes gerais descritas na bula.

Uso pediatrico

Deve-se seguir sempre a dosagem estabelecidasmcpeodreo.

Seki® pode causar sonoléncia e deve ser utilizado comapedo em pacientes que exigem integridade docestad
vigilia e atengéo como, por exemplo, os que dirigemulos ou que operam maquinas.

Gravidez e lactagéo

Aconselha-se como precaugao, ndo tomar o medicamenprimeiro trimestre de gravidez. O medicamesdtaleve
ser usado em caso de estrita necessidade e, seohpsapervisdo médica.

N&o se dispbe de dados em mulheres no periodo aimemacao, por isso ndo se recomenda utilizamestde&camento
durante esta fase.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.



Atencéo diabéticos: este medicamento contém SACAREGSacUcar).

InteragBes medicamentosas

E desaconselhavel o uso concomitante com alcodi;himtaminicos, anticolinérgicos e sedativos, ppisdem
potencializar seus efeitos.

InteragBes com substancias quimicas

Cloperastina pode aumentar o efeito sedativo dooklcO uso concomitante da cloperastina e o aladol
desaconselhado.

InteragBes com exames laboratoriais

N&o ha dados disponiveis sobre interacde3el@ com exames laboratoriais.

InteragBes com alimentos

N&o ha dados sobre a interacéo da cloperastinaliorantos, por isso recomenda-se o usSeld® entre as refeigdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@).30°

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Ap0s aberto, valido por 30 dias.

Seki® é umasuspensao de cor branca com odor e sabor de cocicadb.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seki® é um medicamento que obrigatoriamente n&o neceksitaceita médica. Leia as informagdes da bulesaie
utiliza-lo e, se ndo obtiver o efeito desejado aref uso deste medicamento, suspenda 0 uso e @rogentacido
médica.

Seki® deve ser usado somente por via oral.

Como usar

-Agite antes de usar;

-Coloque o frasco na posicao vertical e gire a taatp romper o lacre;

-Rosqueie completamente o gotejador e retire #éasnpa protetora para fazer uso;

-Inverta o frasco e aperte o gotejador para obtemoero de gotas recomendado;

-Administre as gotas em uma colher ou se prefditiridas em um pouco d’ 4gua;

-Tampe o0 gotejador para evitar que o0 produto persaas caracteristicas e consequentemente
sua eficécia.

Dosagem

- Adultos - a dose usual é de 20 gotas da suspenséao orale8 aedia ou a critério médico. A dose total diarge 80
gotas da suspensdo oral, que corresponde a 141d@ fegdizoato de cloperastina, podendo ser di@igar 4:1 dose
pela manhd, 1 dose a tarde e 2 doses a noite.

- Criancas até 12 anos de idadea dose ponderal usual é 1-2 gotas/kg/dia (que spuorele a 1,77 a 3,54 mg/kg/dia),
dividida em 3 tomadas diarias ou a critério médpmgjendo a dose total usual ser dividida por 4osegela manha, 1
dose a tarde e 2 doses juntas a noite.

Segue a tabela com os exemplos que podem ser erathid para facilitar o calculo da dose a ser adtrada:

Suspensao oral (gotas) - 1 a 2 gotas/kg/dia
Peso corpéreo Dose (gotas)

(kg) manha tarde noite

10 5 5 10

20 10 10 20

30 15 15 30

>40 20 20 40




Na&o utilizar mais que 120 gotas da suspenséo oralig.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duviglasobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, proeuorientacéo de seu médico ou cirurgiao dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de tomar uma das doses do medicarnmn®a assim que lembrar, mas nunca tome 2 dosesdeso
vez durante o dia, somente a noite ao dormir.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ub ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignie utilizam este medicamento): boca seca eé&urial
Essas reacg6es desaparecem rapidamente com a reldugdse.

Reacdes com incidéncias desconhecidas: reacOekitices e anafilactdides e urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento

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

Lavagem géstrica pode ser util, se for realizadecge horas ap6s a ingestdo da droga. O paciergesdemantido em
repouso, de modo a minimizar quaisquer sinais deitaggio central. Neste caso, pode ser Util o uso de
benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orégoes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 & www.zambon.com.Brem casos de duvidas.

[ll- DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.0084.0140

Farmacéutica Responséavel: Juliana Paes de O. RedrigCRF-SP 56.769
Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Av. Ibirapuera, 2332 — Torre |

12° Andar — Indiandpolis

CEP: 04028-002 — S&o Paulo - SP

CNPJ n°. 61.100.004/0001-36

Indlstria Brasileira

Fabricado por:

SANOFI-AVENTIS Farmacéutica Ltda

Rua Conde Domingos Papaiz, n°. 413

Jardim Natal — Suzano/SP

CNPJ n°. 02.685.377/0008-23

Inddstria Brasileira

Embalado por:

SANOFI-AVENTIS Farmacéutica Ltda

Rua Conde Domingos Papaiz, n°. 413 — Jardim Ne&balzano/SP

Ou
LABORPACK Embalagens Ltda.

Rua Jodo Santana Lete, 360 — Campo da Vila — Sad@PRarnaiba
CEP: 06501-230



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

Zambon LINE

0800 017 7011

www.zambon.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/10/2016
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticdo/Natacéo que altera bula

Dados das Alteracdes de lasl

Data do N° de Assunto Data do N° de Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente Expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
11/10201% | 0859630/1-1 | Incluséo Inicial de Texto d - - - - N&o se aplici VP1 Seki® -

Bula — RDC 60/12 (Versao Inicial) Suspenséo oral
(gotas). Frasco
com 15 mL +
gotejador
06/02/201- | 0094552/1-8 | Notificacao de Alteracdo ¢| 31/01/201. | 0085382/1-8 Inclusdo de locald | 31/01/201. Dizeres Legai VP2 Seki® -
Texto de Bula — RDC embalagem secundarig Suspenséo oral
(gotas). Frasco
60/12 (Sek Suspensao Oral com 15 mL +
gotejador
17/06/2014| 0535749/15-7 Notificacdo de Alteracda de - - - - Dizeres Legais VP3 Seki® -
Texto de Bula — RDC Suspensdo oral
(gotas). Frasco
60/12 com 15 mL +
gotejado
Notificagdo de Alteracdo de 04/08/2016 2155665/16-2 Inclusé@o de Local de03/10/2016 Dizeres Legais VP4 Seki® -

Texto de Bula— RDC
60/12

Fabricacéo do
Medicamento de
Liberacéo
Convencional com
Prazo de Andlise
(SekP Suspenséo OraIP

Suspensdo oral

(gotas). Frasco

com 15 mL +
gotejador




