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EXPECTOFLUI
guaifenesina

APRESENTACOES

Xarope 200 mg/15 mL.: frasco com 120mL + copo dosador.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada 15 mL de Expectoflui xarope contém:

QUAITENESING. ...ttt b ettt 200 mg
Excipientes: carmelose sddica, sorbitol, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno,
mentol, sacarina sddica, esséncia de cereja, corante vermelho de ponceau, alcool etilico,
corante marrom caramelo 150a e dgua purificada.

1. INDICACOES
Expectoflui xarope € 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, 0 autor também demonstrou que a guaifenesina produz
melhora significativa na facilidade de expectoracdo das secre¢des de vias aéreas,
diminuicdo da viscosidade da secrecdo e melhora no clearance da secrecéo quando
comparados ao placebo.

Thomas J. Guaiphenesin - an old drug now found to be effective. Aust J Pharm 1990;
71:101-3.

Martindale Guaifenesin. Disponivel em: . Acesso em 05/2009.

Drugdex Evaluations Guaifenesin. Disponivel em: . Acesso em 05/2009.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A guaifenesina apresenta a seguinte formula quimica: C1oH1404, € 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¢éo oral. A guaifenesina é metabolizada no sangue e 60% dela é
hidrolisada dentro de 7 horas. Apresenta como metabolito o acido beta-2-
metoxifenoxilatico. O uso excessivo da guaifenesina, com producdo aumentada do
metabdlito, pode resultar em urolitiase. A excrecdo da guaifenesina é renal, sendo que
néo foi detectada a droga sem metabolizacao na urina apos estudo com a administracao
oral de 400 mg. A guaifenesina é um expectorante que aumenta a eliminacdo da
secrecdo brénquica pela reducdo da adesividade e tenséo superficial. As secre¢des com
menor viscosidade facilitam a acdo ciliar da mucosa do trato respiratério, transformando
a tosse seca e improdutiva em uma tosse mais produtiva e com menor frequéncia. Além
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disso, a reducdo da viscosidade melhora a eficacia do clearance mucociliar na remogéo
de secre¢des acumuladas.
A guaifenesina parece atuar como irritante dos receptores vagais muscarinicos do
estdbmago, recrutando reflexos eferentes do parassimpético que levam a exocitose
glandular de muco com menor viscosidade.

4. CONTRAINDICACOES

Expectoflui xarope 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 € contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento contém 0,37% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacao,
especialmente em criancgas.

Este medicamento contém bissulfito de aménio, um sulfito que pode causar reagdes
alérgicas, inclusive sintomas anafilaticos e episddios asmaticos menos severos ou
com risco de morte em pessoas susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos
sulfitos na populacdo em geral é desconhecida e provavelmente baixa. A
sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em pacientes asmaticos do que
em n&o asmaticos.

Contém sorbitol e sacarina sodica (edulcorantes).

Atencado: Contém os corantes marrom caramelo 150a e vermelho de ponceau.
Atencdo, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém gluten.
Atencdo: Este medicamento contém trigo.

Atencdo: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de tosse persistente ou cronica causada por asma, fumo, bronquite crdnica ou
enfisema ou em casos de tosse acompanhada de muito muco, o acompanhamento
médico é necessario. Se apds 7 dias de tratamento, a tosse ainda persistir ou vier
acompanhada de febre, erupcbes cutaneas, dor de cabeca continua ou dor de garganta,
deve ser feita uma avaliacdo médica.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento contém 0,37% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacao,
especialmente em criangas.

Este medicamento contém bissulfito de amdnio, um sulfito que pode causar reacoes
alérgicas, inclusive sintomas anafilaticos e episdédios asmaticos menos severos ou
com risco de morte em pessoas susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos
sulfitos na populacdo em geral é desconhecida e provavelmente baixa. A
sensibilidade aos sulfitos ocorre mais frequentemente em pacientes asmaticos do que
em nao asmaticos.

Contém sorbitol e sacarina sodica (edulcorantes).

Atencdo: Contém os corantes marrom caramelo 1502 e vermelho de ponceau.
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Atencao, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém glaten.
Atencdo: Este medicamento contém trigo.
Atencdo: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo foram descritas interagcdes 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 usudrio de guaifenesina a descontinuar o uso da mesma 48 horas
antes da coleta de urina para o teste.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Expectoflui xarope € um liquido limpido, viscoso, de cor vermelha e sabor de cereja.

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger do calor
excessivo, umidade e luz solar direta.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma
validade de 24 meses a contar da data de sua fabricacao.

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

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

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 15 mL (200 mg) a cada 4 horas.
Criancgas de 6 a 12 anos: 7,5 mL (100 mg) a cada 4 horas.

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

O limite maximo diario de administracdo do medicamento para adultos e criangas
maiores de 12 anos € de 2400 mg/dia, para criancas de 6 a 12 anos é de 1200 mg/dia e
para criancas de 2 a 6 anos é de 600 mg/dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito rara (< 1/10.000):

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, diarreias e dor de estbmago;
Renais: urolitiase (calculos nas vias urinarias);
Dermatoldgicos: erupgdes cuténeas e urticaria;

Neuroldgicos: 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 €é o vomito. O atendimento médico deve ser
feito em meio hospitalar com medidas de suporte gerais.



Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3841.0021

Registrado e produzido por:

NATULAB LABORATORIO S.A.

Rua José Rocha Galvéo, n° 02, Galpéo Il — Salgadeira
Santo Antonio de Jesus — Bahia — CEP 44.444-312
CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo de um profissional de saude.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em
30/09/2021.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N QO Assunto Data d? Itens de bula2l Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo relacionadas
(VPIVPS)
SIMILAR - SIMILAR - XPE CT FR
2752418/21- P 2752418/21- .y s
15/07/2021 3 Inclusdo Inicial | 15/07/2021 3 Inclusdo Inicial | 15/07/2021 1° submissio no bulério VPIVPS PLAS TRANS X
de Texto de Bula de Texto de Bula eletrdnico 120 ML + CP
—RDC 60/12 —RDC 60/12 MED
10450 SIMILAR 10450 SIMILAR
— Notificacéo — Notificacéo
de alteragdo de alteragdo 13)’(?33E E/ITGF/ 2’”—
1siorizozn | 21O | MO IOy ggpggy | 272321 4010 071001 VPIVPS | PLASTRANS X
L L 120 ML + CP
Publicagéo no Publicacéo no MED
Bulario RDC Bulario RDC
60/2012 60/2012
10450 SIMILAR 10450 SIMILAR 4.CONTRAI[\IDICACOES
— Notificagio — Notificagao 5. ADVERTENCIAS E
de alteragao de alteragdo PDFIQZEISIQEUSCLOE%AIS 13,33 MG/ML
20/08/2025 . de 1101 2o/08/2025 - detexto 1 291072025 VP/vps | XPECT FRPLAS
de bula - de bula — TRANS X 120 ML
Publicacédo no Publicacédo no +CP MED
Buléario RDC Bulario RDC
60/2012 60/2012




