SPECTOLAB® BALSAMICO
guaifenesina

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

Xarope

13,33 mg/mL




I- IDENTIFICACAOADO MEDICAMENTO
SPECTOLAB® BALSAMICO
guaifenesina

APRESENTACAO
Xarope de 13,33 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco com 150 mL, acompanhado de um copo dosador.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope de 13,33 mg/mL contém:

GUATTEIIESITIA 1..vveiuvieeiieeiee ettt et et e st e et e bt e ebeesteesabeeteesabeesseeaseesssaeasseessesesaanseesaseensseesseensaeansaenseesnseesseesnteessannseenses 13,33 mg
AL T 0T (o Rl TR0 o T PSPPSR 1,0 mL
*aroma de framboesa, benzoato de sddio, carmelose sodica, vermelho amaranto, mentol, metilparabeno, sacarose,
alcool etilico, sorbitol, acido citrico, citrato de sédio e dgua purificada.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SPECTOLAB® BALSAMICO xarope ¢ um expectorante destinado ao tratamento da tosse em gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SPECTOLAB® BALSAMICO xarope ¢ um expectorante que ajuda na eliminag¢io do catarro em tosses produtivas. A
guaifenesina fluidifica o catarro, tornando-o menos viscoso e mais “solto”. Dessa forma, o catarro ¢ expelido de
maneira mais facil. O inicio da acdo ¢ rapido e em 1 hora pode-se sentir o efeito da eliminacdo do catarro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SPECTOLAB® BALSAMICO xarope ¢ contraindicado para uso por pacientes alérgicos a guaifenesina ou aos demais
componentes do medicamento.

A guaifenesina é considerada insegura para pacientes com porfiria, pois apresentou-se porfirogénica em animais.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento em casos de tosse persistente ou cronica causada por asma,
fumo, bronquite cronica ou enfisema ou em casos de tosse acompanhada de muito muco.

Se apo6s 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou vier acompanhada de febre, erupcdes cutaneas, dor de cabega
continua ou dor de garganta, seu médico devera ser consultado.

Até o momento nao foram descritas interagdes da guaifenesina com outros medicamentos.

O uso de guaifenesina pode falsamente elevar o teste do acido vanilmandélico (VMA) para catecolaminas. Na
necessidade de realizagdo do teste, deve-se orientar o usuario de guaifenesina a descontinuar o uso da mesma 48 horas
antes da coleta de urina para o teste.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Atencdo: contém 400 mg de sacarose (tipo de aciicar)/ml e deve ser usado com cautela por portadores de
Diabetes.

Contém o corante vermelho amaranto.

Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose e/ou por
pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este produto contém benzoato de sodio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento contém 0,55% de alcool (etanol ou &lcool isopropilico) e pode causar intoxicacio,
especialmente em criancas.



Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Apos aberto, valido por 12 meses.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Liquido limpido, de cor vermelha e isento de particulas solidas.

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?

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 15 mL (200 mg) — 1 copo dosador até a linha correspondente de 15 mL a cada 4
horas.

Criangas de 6 a 12 anos: 7,5 mL (100 mg) - 2 copo dosador até a linha correspondente de 7,5 mL a cada 4 horas.
Criangas de 2 a 6 anos: 5 mL (66,7 mg) — 5 copo dosador até a linha correspondente de 5 mL a cada 4 horas.

O limite maximo didrio de administragdo do medicamento para adultos e criangas maiores 12 anos ¢ de 2400 mg/dia,
para criangas de 6 a 12 anos ¢ de 1200 mg/dia e para criangas de 2 a 6 anos ¢ de 600 mg/dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciao de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retome o tratamento até o alivio dos sintomas.

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

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

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias e dor de estdmago;

Renal: urolitiase (calculos nas vias urinarias);

Dermatoldgicas: erupcdes cutaneas e urticaria;

Neurolégicas: dor de cabeca, sonoléncia e vertigem.

Informe ao seu médico, cirurgido-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?
No caso de intoxicagdo, caracterizado por vomitos, procure imediatamente assisténcia médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1819.0015

Registrado por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACKEUTICOS LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 92.265.552/0009-05

INDUSTRIA BRASILEIRA

Produzido por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Sao Jeronimo/RS

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de



saude.

SAC: 0800 — 600 06 60
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 05/12/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peticido/Notificaciio que Altera Bula

Dados das Alteragdes de Bulas

Data do N°. do Data do N (?0 Data de Versoe ~
. . Assunto . expedient Assunto ~ Itens alterados Apresentacoes
expediente expediente expediente o Aprovacio s
10457-SIMILAR - Dizeres legais de acordo com a VPe Xarope adulto 13,33
26/09/14 | 0804650-14-6 | Inclusdo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A bula do medicamento referéncia VPS mg/mL e Xarope infantil
de Bula — RDC 60/12 TRANSPULMIN. 6,67mg/mL
10450-SIMILAR-
i Notificacdo de Alteracao Item Forma Farmacéutica e Xarope adulto 13,33
28/10/14 | 0247031/18-4 de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A Apresentagdes VPS mg/mL
60/12
30/05/18 | 0438774/18-1 Nst?gzg@ég%g%ﬁ:a;ﬁo N/A N/A N/A N/A zlzgﬁﬁgz gétzzz?‘?ﬁei? VPe m%ﬁp: ;g?(l)toe bl
de Texto de Bula— RDC (adequagao DCB do corante VPS & P
6,67mg/mL
60/12 vermelho)
27/03/2020 | 0921752/20-5 Nst?gzg@_ﬁ?x%lﬁa;ﬁ" N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VPe | Karome it
de Texto de Bula— RDC Item 9. Reagdes adversas VPS & p
6,67mg/mL
60/12
N(}t(i)gigg_ﬁ(? Icli\é[ I1511231521;?10 Xarope adulto 13,33
23/04/2021 1558800/21-9 | de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes adversas VPS mg/mL e Xarope infantil
6,67mg/mL
60/12
4346076/21- | N 13;50 :ng[ %1? o I-IDENTIFICACAODO | ypp éar%pi o, o gém%'
03/11/2021 T | oreagao e Alleragao N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO fmbatagem contendo
1 de Texto de Bula— RDC S frasco com 150 mL + 1
DIZERES LEGAIS
60/12 copo dosador.
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
117130/;(;1%1?C GUARDAR ESTE VP Xarope de 13,33 mg/mL.
10450 - SIMILAR — SIMILAR - MEDICAMENTO? Embalagem contendo 1
14/042023 | 0378799/23-1 Notificacdo de Alteracdo 30/03/2023 031804972 Redugiio do 30/03/2023 DIZERES LEGAIS frasco com 150 mL,
de Texto de Bula— RDC 3-2 270 de acompanhado de um copo
60/12 P s o 7. CUIDADOS DE VPS dosador.
e ARMAZENAMENTO DO
edicamento MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS




10450 - SIMILAR —
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

III - DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
I11 - DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Xarope de 13,33 mg/mL.
Embalagem contendo 1
frasco com 150 mL,
acompanhado de um copo
dosador.




SPECTOLAB® BALSAMICO
guaifenesina

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

Xarope

6,67 mg/mL




I- IDENTIFICACAOADO MEDICAMENTO
SPECTOLAB® BALSAMICO
guaifenesina

APRESENTACAO
Xarope infantil de 6,67 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco com 120 mL, acompanhado de um copo dosador.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL do xarope infantil de 6,67 mg/mL contém:

BUATTETICSINA ...ttt ettt bttt ettt et e s bt e bt e bt e s bt e e et ebeeatea bt embe b e e e e ebeeneeebeemteeaee bt enee bt eneenneanees 6,67 mg
AT (01 (oSl TR o TSSO PUUUSRRRSRUROt 1 mL
*benzoato de sodio, carmelose sddica, mentol, metilparabeno, sacarose, alcool etilico, sorbitol, acido citrico, citrato de
sodio, aroma de framboesa, vermelho amaranto, dgua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SPECTOLAB® BALSAMICO xarope infantil é um expectorante destinado ao tratamento da tosse em gripes e
resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SPECTOLAB® BALSAMICO xarope infantil é um expectorante que ajuda na eliminagio do catarro em tosses
produtivas. A guaifenesina fluidifica o catarro, tornando-o menos viscoso ¢ mais “solto”. Dessa forma, o catarro €
expelido de maneira mais facil. O inicio da agdo ¢é rapido e em 1 hora pode-se sentir o efeito da eliminagdo do catarro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SPECTOLAB® BALSAMICO xarope infantil é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a guaifenesina ou aos
demais componentes do medicamento.

A guaifenesina é considerada insegura para pacientes com porfiria, pois apresentou-se porfirogénica em animais.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento em casos de tosse persistente ou cronica causada por asma,
fumo, bronquite cronica ou enfisema ou em casos de tosse acompanhada de muito muco.

Se apo6s 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou vier acompanhada de febre, erupcdes cutaneas, dor de cabega
continua ou dor de garganta, seu médico devera ser consultado.

Até o momento nao foram descritas interagdes da guaifenesina com outros medicamentos.

O uso de guaifenesina pode falsamente elevar o teste do acido vanilmandélico (VMA) para catecolaminas. Na
necessidade de realizagdo do teste, deve-se orientar o usuario de guaifenesina a descontinuar o uso da mesma 48 horas
antes da coleta de urina para o teste.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacgao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Atencdo: Contém 500 mg de sacarose (tipo de aciicar)/mL e deve ser usado com cautela por portadores de
diabetes.

Contém o corante vermelho amaranto.

Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose e/ou por
pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este produto contém benzoato de sodio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento contém 0,53% de alcool (etanol ou &lcool isopropilico) e pode causar intoxicacio,
especialmente em criancas.



Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Liquido limpido, de cor vermelha e isento de particulas solidas.

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?
Criangas de 6 a 12 anos: 15 mL (100 mg) - 1 copo dosador até a linha correspondente de 15 mL a cada 4 horas.
Criangas de 2 a 6 anos: 7,5 mL (50 mg) - %2 copo dosador até a linha correspondente de 7,5 mL a cada 4 horas.

O limite méaximo diario de administracdo do medicamento para criancas de 6 a 12 anos ¢ de 1200 mg/dia e para criancas
de 2 a 6 anos ¢ de 600 mg/dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgifio-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retome o tratamento até o alivio dos sintomas.

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

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

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias e dor de estdmago;

Renal: urolitiase (calculos nas vias urinarias);

Dermatologicas: erupgdes cutineas e urticaria;

Neurologicas: dor de cabega, sonoléncia e vertigem.

Informe ao seu médico, cirurgido-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
MEDICAMENTQ?
No caso de intoxicag¢ao, caracterizado por vomitos, procure imediatamente assisténcia médica.

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 precisar de mais orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1819.0015

Registrado por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro Chécara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 92.265.552/0009-05

Industria Brasileira

Produzido por: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Sao Jerdbnimo/RS

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
saude.

SAC: 0800-600 06 60

oo



Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 02/12/2025.

bula-pac-002448-MUL-v1



HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peti¢ido/Notificacio que Altera Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de ~ Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula Versoes .
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio relacionadas
10457-SIMILAR - Dizeres legais de acordo com VPe Xarope adulto 13,33
26/09/14 0804650146 Inclusdo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A a bula do medicamento VPS mg/mL e Xarope infantil
de Bula — RDC 60/12 referéncia TRANSPULMIN. 6,67mg/mL
N(}t(i);zg -ﬁgg\g%lgr{;ﬁo Dizeres legais ¢ composi¢io VPe Xarope adulto 13,33
30/05/18 0438774/18-1 ¢ ¢ N/A N/A N/A N/A do medicamento (adequagdo mg/mL e Xarope infantil
de Texto de Bula— RDC VPS
60/12 DCB do corante vermelho) 6,67mg/mL
27/03/2020 | 0921752/20-5 Nét?gig@ésgf%ii;ﬁo N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VPe m)iféipeeg?goe ﬁl‘ﬁtﬂ
de Texto de Bula— RDC Item 9.Reag0es adversas VPS & p
6,67mg/mL
60/12
23/04/2021 1558800/21-9 de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A 9. Reacdes adversas VPS mg/mL e Xarope infantil
6,67mg/mL
60/12
10450 - SIMILAR — Xarope Infantil de 6,67
Notificacdo de Alteracdo I - IDENTIFICACAO DO mg/mL. Embalagem
03/11/2021 4346076/21-1 de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP/VPS contendo 1 frasco com
60/12 DIZERES LEGAIS 120 mL + 1 copo
dosador.
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE Xarope Infantil de 6,67
N(}t(i)gzg égg\g%ﬁifﬁo MEDICAMENTO? mg/mL. Embalagem
- - ¢ ¢ N/A N/A N/A N/A 11 - DIZERES LEGAIS VP/VPS | contendo 1 frasco com

de Texto de Bula — RDC
60/12

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
I11 - DIZERES LEGAIS

120 mL + 1 copo
dosador.




