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:

BUATTETICSINA ..ottt ettt et et eb e st e e et e e bt e st e e et et e eb e e b e b e e ebeea e e et e est e bt ebeesueenaesmeeneesmtenteentens 13,33 mg
AL 101 (oSl TR o TSSO SRUUPSRRUSRRIOt 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.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SPECTOLAB® BALSAMICO xarope é um expectorante destinado ao tratamento da tosse em gripes e resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em revisao realizada pelo FDA, a guaifenesina revelou-se como um expectorante efetivo. Foram avaliados mais de 500
pacientes em estudos com a utilizacdo da guaifenesina na dose de 200 mg 4 vezes ao dia, comparados ao placebo.
Houve melhora significativa com maior facilidade a expectoracdo, frequéncia de tosse e melhora da avaliacdo global.
Além disso, o autor também demonstrou que a guaifenesina produz melhora significativa na facilidade de expectoragdo
das secrecdes de vias aéreas, diminuicdo da viscosidade da secrecdo e melhora no clearance da secrecdo quando
comparados ao placebo.

Referéncias bibliograficas

Thomas J. Guaiphenesin - an old drug now found to be effective. Aust J Pharm 1990; 71:101-3.
Martindale Guaifenesin. Disponivel em: <www.portaldapesquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

Drugdex Evaluations Guaifenesin. Disponivel em: <www.portaldapesquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A guaifenesina apresenta a seguinte formula quimica: CioH1404, € 0 nome quimico de 3-(2-metoxifenoxi) propano-1,2-
diol. A meia-vida biologica da guaifenesina ¢ de 1 hora e tem boa absor¢ao oral. A guaifenesina ¢ metabolizada no
sangue e 60% dela ¢ hidrolisada dentro de 7 horas. Apresenta como metabolito o 4cido beta-2-metoxifenoxilatico. O uso
excessivo da guaifenesina, com producdo aumentada do metabodlito, pode resultar em urolitiase. A excrecao da
guaifenesina ¢ renal, sendo que ndo foi detectada a droga sem metabolizag@o na urina apds estudo com a administragio
oral de 400 mg.

A guaifenesina ¢ um expectorante que aumenta a eliminagdo da secrecdo bronquica pela redugdo da adesividade e
tensdo superficial. As secre¢des com menor viscosidade facilitam a agdo ciliar da mucosa do trato respiratorio,
transformando a tosse seca e improdutiva em uma tosse mais produtiva ¢ com menor frequéncia. Além disso, a redugéo
da viscosidade melhora a eficacia do clearance mucociliar na remogao de secre¢des acumuladas.

A guaifenesina parece atuar como irritante dos receptores vagais muscarinicos do estdmago, recrutando reflexos
eferentes do parassimpatico que levam a exocitose glandular de muco com menor viscosidade.

4. CONTRAINDICACOES

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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de tosse persistente ou cronica causada por asma, fumo, bronquite crénica ou enfisema ou em casos de tosse
acompanhada de muito muco, o acompanhamento médico € necessario.

Se apods 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou vier acompanhada de febre, erup¢des cutineas, dor de cabeca
continua ou dor de garganta, deve ser feita uma avaliacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-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 400 mg de sacarose (tipo de acucar)/mL e deve ser usado com cautela em 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 sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo 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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.
Apos aberto, valido por 12 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Liquido limpido, de cor vermelha e isento de particulas sélidas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 15 mL (200 mg) a cada 4 horas.

Criangas de 6 a 12 anos: 7,5 mL (100 mg) a cada 4 horas.

Criangas de 2 a 6 anos: 5 mL (66,7 mg) a cada 4 horas.

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

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes muito raras (< 1/10.000):

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias e dor de estomago;
Renal: urolitiase (calculos nas vias urinarias);

Dermatologicas: erupgdes cutineas e urticaria;

Neurologicas: dor de cabeca, sonoléncia e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O sintoma que caracteriza a superdosagem ¢ o vomito. O atendimento médico deve ser feito em meio hospitalar com
medidas de suporte gerais.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - 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 orientacdo de um profissional de
saude.

SAC: 0800 - 600 06 60

T
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 05/12/2025.

bula-prof-002448-MUL-v1



HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticao/Notificacio que Altera Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data. do N flo Assunto Data. do N° fio Assunto Data dfi Itens alterados Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio
26/09/14 0804650-14-6 N/A N/A N/A N/A . . e Xarope infantil
Texto de Bula— RDC medicamento referéncia VPS 6.67me/mL
60/12 TRANSPULMIN. DImE
10450-SIMILAR-
Notificagdo de Item Forma Farmacéutica
28/10/14 0247031/18-4 ~ N/A N/A N/A N/A ~ VPS Xarope adulto 13,33 mg/mL
Alteracao de Texto de e Apresentacoes
Bula — RDC 60/12
Ak D e | pe | Xapestulo B3 mgint
30/05/18 0438774/18-1 Hicag N/A N/A N/A N/A . pOsIgao e Xarope infantil
Alteragdo de Texto de medicamento (adequagdo VPS 6.67me/mL
Bula — RDC 60/12 DCB do corante vermelho) ’ &
10‘1‘\?(())ti-ﬁScIaMﬁI(I; lc?eR ) Dizeres legais VPe Xarope adulto 13,33 mg/mL
27/03/2020 | 0921752/20-5 Lucae N/A N/A N/A N/A 8 e Xarope infantil
Alteracao de Texto de Item 9. Reagoes adversas VPS 6.67me/mL
Bula — RDC 60/12 b/mgm
10‘;\?&{;02?;5?5 B Xarope adulto 13,33 mg/mL
23/04/2021 1558800/21-9 Alteracio de Texto de N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes adversas VPS e X;g(;};)z l/r;igfltll
Bula — RDC 60/12 OImE
10‘1‘\?0t'-fSHVI~IL?R - [ IDENTIFICACAO DO )](Ear%pel de 13,33 trngémlf.
03/11/2021 | 4346076/21-1 oreasan o N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP/VPS mba‘agelt comtende
Alteragao de Texto de DIZERES LEGAIS frasco com 150 mL + 1 copo
Bula — RDC 60/12 dosador.
5. ONDE, COMO E POR
11105 - RDC QUANTO TEMPO
73/2016 - POSSO GUARDAR ESTE VP Xarope de 13,33 mg/mL.
10450 - SIMILAR — SIMILAR - MEDICAMENTOQO? Embalagem contendo 1
14/04/2023 | 0378799/23-1 Notificagdo de 30/03/2023 | 3180492 | poduciodo | 30/03/2023 DIZERES LEGAIS frasco com 150 mL,
Alteragdo de Texto de 3-2 raz0 de acompanhado de um copo
Bula — RDC 60/12 :h dade do 7. CUIDADOS DE dosador.
nr feament ARMAZENAMENTO DO |  VPS
edicamento MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS




10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracao 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?

IIT - DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
111 - 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
FARMACKEUTICOS 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:

BUATTEIIESINIA ...ttt ettt ettt et s h e st e s bt e et e e et e bt e a e e b e eb e e eb e es bt eheemt e ebe e bt ebeembeeaeesbeembesheen b e bt e beebeeteene 6,67 mg
£ T8 (oSl TR o TSRS 1 mL
*benzoato de sodio, carmelose sodica, mentol, metilparabeno, sacarose, alcool etilico, sorbitol, 4cido citrico, citrato de
sodio, aroma de framboesa, vermelho amaranto, dgua purificada.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
SPECTOLAB® BALSAMICO xarope infantil ¢ um expectorante destinado ao tratamento da tosse em gripes e resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em revisao realizada pelo FDA, a guaifenesina revelou-se como um expectorante efetivo. Foram avaliados mais de 500
pacientes em estudos com a utilizagdo da guaifenesina na dose de 200 mg 4 vezes ao dia, comparados ao placebo. Houve
melhora significativa com maior facilidade a expectoragao, frequéncia de tosse e melhora da avaliacdo global. Além disso,
o autor também demonstrou que a guaifenesina produz melhora significativa na facilidade de expectoragdo das secrecdes
de vias aéreas, diminuicdo da viscosidade da secre¢do e melhora no clearance da secrecdo quando comparados ao placebo.

Referéncias bibliograficas

Thomas J. Guaiphenesin - an old drug now found to be effective. Aust J Pharm 1990; 71:101-3.
Martindale Guaifenesin. Disponivel em: <www.portaldapesquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

Drugdex Evaluations Guaifenesin. Disponivel em: <www.portaldapesquisa.com.br>. Acesso em 05/2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A guaifenesina apresenta a seguinte formula quimica: CioH1404, € 0 nome quimico de 3-(2-metoxifenoxi)propano-1,2-diol.
A meia-vida bioldgica da guaifenesina é de 1 hora e tem boa absor¢do oral. A guaifenesina é metabolizada no sangue e 60%
dela ¢ hidrolisada dentro de 7 horas. Apresenta como metabdlito o acido beta-2-metoxifenoxilatico. O uso excessivo da
guaifenesina, com producdo aumentada do metabdlito, pode resultar em urolitiase. A excrecdo da guaifenesina € renal,
sendo que ndo foi detectada a droga sem metabolizagdo na urina apds estudo com a administracdo oral de 400 mg.

A guaifenesina ¢ um expectorante que aumenta a eliminagéo da secregdo bronquica pela reducdo da adesividade e tensdo
superficial. As secre¢cdes com menor viscosidade facilitam a agdo ciliar da mucosa do trato respiratdrio, transformando a
tosse seca e improdutiva em uma tosse mais produtiva e com menor frequéncia. Além disso, a redugdo da viscosidade
melhora eficacia do clearance mucociliar na remogao de secre¢des acumuladas.

A guaifenesina parece atuar como irritante dos receptores vagais muscarinicos do estdmago, recrutando reflexos eferentes
do parassimpatico que levam a exocitose glandular de muco com menor viscosidade.

4. CONTRAINDICACOES

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

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de tosse persistente ou cronica causada por asma, fumo, bronquite cronica ou enfisema ou em casos de tosse
acompanhada de muito muco, o acompanhamento médico é necessario.

Se apos 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou vier acompanhada de febre, erupgdes cutaneas, dor de cabega
continua ou dor de garganta, deve ser feita uma avaliacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.



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

Atencao: Contém 500 mg de sacarose (tipo de agticar)/mL e deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Contém o corante vermelho amaranto.
Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento nio 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 sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento contém 0,53% de alcool (etanol ou 4lcool isopropilico) e pode causar intoxica¢do, especialmente
em criancas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo 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 realizacdo 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.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacdo ¢ de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Liquido limpido, de cor vermelha e isento de particulas sélidas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Criangas de 6 a 12 anos: 15 mL (100 mg) a cada 4 horas.

Criangas de 2 a 6 anos: 7,5 mL (50 mg) a cada 4 horas.

O limite maximo dirio de administra¢do do medicamento para criangas de 6 a 12 anos ¢ de 1200 mg/dia e para criangas de
2 a 6 anos ¢ de 600 mg/dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes muito raras (< 1/10.000):

Gastrintestinais: nduseas, vomitos, diarreias e dor de estomago;
Renal: urolitiase (calculos nas vias urinarias);

Dermatologicas: erupgdes cutineas e urticaria;

Neurologicas: dor de cabecga, sonoléncia e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

O sintoma que caracteriza a superdosagem ¢ o vomito. O atendimento médico deve ser feito em meio hospitalar com
medidas de suporte gerais.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - 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, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de saude.

SAC: 0800 — 600 06 60

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

bula-prof-002448-MUL-v1



HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da Submissiao Eletronica

Dados da Peti¢ido/Notificacio que Altera Bula

Dados das Alteracoes de Bulas

Data. do N fio Assunto Data' do N flo Assunto Data de; Itens de bula Versoes Apres.e ntacoes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio relacionadas
10457-SIMILAR - D lzercesr:leiﬁlie di"ordo vpe | Xaropeadulto 13,33 mg/mL
26/09/14 0804650146 Inclusdo Inicial de Texto N/A N/A N/A N/A . A e Xarope infantil
de Bula — RDC 60/12 medicamento referéncia VPS 6.67me/mL.
“ TRANSPULMIN. .
T e
30/05/18 | 0438774/18-1 § ¢ N/A N/A N/A N/A ,composi¢ . e Xarope infantil
de Texto de Bula— RDC medicamento (adequagdo VPS 6.67me/mL.
60/12 DCB do corante vermelho) ’ &
Nolt(i)gzg(;-ég Icll\g%l?efr{a;ﬁo Dizeres Legais VPe Xarope adulto 13,33 mg/mL
27/03/2020 | 0921752/20-5 N/A N/A N/A N/A ~ e Xarope infantil
de Texto de Bula— RDC Item 9.Reacdes adversas VPS
6,67mg/mL
60/12
N(}t?gigg;iglcll\g%?elrzagﬁo Xarope adulto 13,33 mg/mL
23/04/2021 1558800/21-9 | de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A 9. Reagdes adversas VPS e Xarope infantil
6,67mg/mL
60/12
03/11/2021 | 4346076/21-1 ¢ ¢ N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP/VPS &t g
de Texto de Bula— RDC contendo 1 frasco com 120
DIZERES LEGAIS
60/12 mL + 1 copo dosador.
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
10450 - SIMILAR — POSSO GUARDAR ESTE Xarope Infantil de 6,67
Notificagdo de Alteracdo MEDICAMENTO? mg/mL. Embalagem
) i de Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A lIT- DIZERES LEGAIS | VPIVPS | o do 1 frasco com 120
60/12 5. ADVERTENCIAS E mL + 1 copo dosador.
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
IIT - DIZERES LEGAIS




