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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Benflux Tosse Seca 2 mg/ml solugdo oral
Bromidrato de dextrometorfano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 5 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Benflux Tosse Seca e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Benflux Tosse Seca
3. Como tomar Benflux Tosse Seca

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Benflux Tosse Seca

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Benflux Tosse Seca e para que é utilizado

Este medicamento apresenta-se sob a forma de solugdo oral.

A substancia ativa € o bromidrato de dextrometorfano, que € um derivado morfinico
sintético com acgdo antitussica central. A acdo antitissica comeca 30 minutos apos a
administracdo oral e mantém-se durante 4 a 5 horas.

Benflux Tosse Seca esta indicado para o tratamento sintomatico da tosse de origem
irritativa, nao produtiva.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Benflux Tosse Seca

Nao tome Benflux Tosse Seca:

- Se tem alergia ao bromidrato de dextrometorfano ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccao 6),

- Se sofre de insuficiéncia respiratéria,

- Se sofre de asma,

- Em caso de tosse produtiva,

- Se esta ou esteve até ha 14 dias atras sob tratamento com inibidores da
monoaminoxidase (IMAO),

- Se estiver gravida ou amamentar.

Em caso de duvida, peca conselho ao seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento pode causar dependéncia. Como tal, o tratamento deve ser de
curta duracao.



APROVADO EM
19-06-2020
INFARMED

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Benflux Tosse Seca:

- se sofre de tosse cronica ou persistente (por exemplo, tabagismo, enfisema ou
asma) ou se a tosse € acompanhada de excesso de secrecdo.

- em caso de insuficiéncia hepdtica e/ou renal e em doentes idosos, a posologia
recomendada devera ser ajustada (ver ponto 3 “Como Tomar Benflux Tosse Seca”).

- a administracdo de dextrometorfano pode estar associada a libertacdo de histamina
devendo por isto haver precaugdo com a sua utilizacdo em criancas com
predisposicdo hereditaria para reacGes alérgicas.

- A tosse persistente pode ser um sintoma de uma situacdo grave. Se a tosse
persistir mais de uma semana ou tender a ser recorrente, ou for acompanhada de
outros sintomas como febre, rash cutdneo ou cefaleias prolongadas, devera
investigar-se a sua causa e reavaliar a situacdo clinica do doente.

- Antes de prescrever um tratamento antitussico, devem ser procuradas as causas
da tosse que requerem um tratamento préprio, nomeadamente: asma, dilatacdo dos
brénquios, verificagdo dos obstaculos intrabronquicos, insuficiéncia ventricular
esquerda qualquer que seja a causa, embolia pulmonar, foro cardiaco, cancro,
afecBes bronquicas e ate situagdes de tabagismo.

- O dextrometorfano pode conduzir ao desenvolvimento de dependéncia. Apos longos
periodos de administracdo, os doentes podem desenvolver tolerdncia, assim como
dependéncia psiquica e fisica. Os doentes com tendéncia para abuso ou dependéncia
s6 devem tomar Benflux Tosse Seca durante curtos periodos de tempo e sob estreita
vigilancia médica.

- Caso esteja a tomar medicamentos como certos antidepressivos ou antipsicoticos,
Benflux Tosse Seca pode interagir com estes medicamentos e pode sofrer alteracoes
do estado mental (por exemplo, agitacao, alucinagdes, coma), e outros efeitos como
a temperatura corporal acima dos 38°C, aumento da frequéncia cardiaca, pressdo
arterial instavel, exacerbacdo dos reflexos, rigidez muscular, falta de coordenacdo
e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo ndauseas, vomitos, diarreia).

Criancas
Benflux Tosse Seca ndo € recomendado para criangas com idade inferior a 6 anos.

Outros medicamentos e Benflux Tosse Seca

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

- Se o dextrometorfano for utilizado simultaneamente com fluidificantes ou
expetorantes, a reducao do reflexo da tosse pode conduzir a uma acumulagdo grave
de muco.

- A administracdo simultdnea de medicamentos que inibam o sistema enzimatico a
nivel hepdtico e, por conseguinte, o metabolismo do dextrometorfano -
nomeadamente amiodarona, quinidina, fluoxetina, haloperidol, paroxetina,
propafenona, tioridazina, cimetidina e ritonavir - pode aumentar a concentracao de
dextrometorfano. Estes efeitos podem ocorrer se algum dos medicamentos
mencionados tiver sido administrado recentemente, mesmo que a toma ja tenha sido
cessada.

Benflux Tosse Seca com alimentos e bebidas
Ndo se recomenda a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Gravidez e amamentacdo
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Por precaucao, nao se recomenda a utilizacdo deste medicamento durante a
gravidez.

O dextrometorfano € excretado no leite materno pelo que ndo se aconselha a toma
deste medicamento por mulheres a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os condutores de veiculos e os utilizadores de maquinas devem ter atencdo devido
ao risco de sonoléncia e de vertigem associado ao uso de dextrometorfano, ou
guando em associacdo com a ingestdo de alcool.

Benflux Tosse Seca contém aspartamo (E951). Contém uma fonte de fenilalanina.
Pode ser prejudicial em individuos com fenilcetonuria.

Benflux Tosse Seca contém sorbitol. Se foi informado pelo seu meédico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Benflux Tosse Seca

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Cada embalagem contém uma colher-medida (com as marcagdes de 2,5 ml e5 ml,),
com o qual pode medir a quantidade de solugao oral a tomar.

A dose recomendada é:

Adultos e criancas a partir dos 12 anos:

A posologia usual é de 5-10 ml de Benflux Tosse Seca dependendo da intensidade
dos sintomas, com intervalos de 4 horas, nao ultrapassando as 6 tomas em 24
horas. Em alternativa, pode tomar 15 ml com intervalos de 6-8 horas, nao
ultrapassando as 4 tomas em 24 horas.

A dose diaria maxima de bromidrato de dextrometorfano é de 120 mg (equivalente a
60ml de Benflux Tosse Seca).

Criancas dos 6 aos 12 anos:

A posologia usual é de 30 a 60 mg/20 a 35 Kg peso corporal/dia.

A dose usual é de 2,5-5 ml de Benflux Tosse Seca dependendo da intensidade dos
sintomas, com intervalos de 4 horas, nao ultrapassando as 6 tomas em 24 horas. Em
alternativa, pode tomar 7,5 ml com intervalos de 6-8 horas, ndo ultrapassando as 4
tomas em 24 horas.

A dose didria maxima de bromidrato de dextrometorfano € de 60 mg (equivalente a
30ml de Benflux Tosse Seca).

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer efeitos indesejaveis graves em criangas,
incluindo distUrbios neuroldgicos. Os prestadores de cuidados ndo devem ultrapassar
a dose recomendada.

Utilizacdo em criancas
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Benflux Tosse Seca ndo estd recomendado para criancas com idade igual ou inferior
a 6 anos de idade.

Idosos ou doentes com insuficiéncia hepatica e/ou renal:
A dose inicial deve ser reduzida para metade da dose recomendada e, se necessario,
pode ser aumentada, dependendo da tolerabilidade.

O periodo de tratamento ndo deve ultrapassar os 5 dias.
O tratamento deve ser limitado ao periodo de ocorréncia da tosse sem nunca
ultrapassar as doses recomendadas.

Caso tome mais Benflux Tosse Seca do que deveria

Os sinais e sintomas de sobredosagem incluem: nauseas e vomitos, contragdes
musculares involuntarias, agitacdo, confusdo, sonoléncia, distlrbios da consciéncia,
movimentos oculares rapidos e involuntarios, distUrbios cardiacos (batimentos
cardiacos rapidos), disturbios da coordenacdo (falta de coordenagcdo nos
movimentos), psicose com alucinacdes visuais e hiperexcitabilidade.

No caso de sobredosagem massiva podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis:
coma, problemas respiratorios graves e convulsges.

Contacte o seu meédico ou dirija-se imediatamente ao hospital ou servigo de
urgéncias mais proximo se sofrer algum dos sintomas anteriores.

O tratamento de sobredosagem com dextrometorfano inclui medidas sintomaticas e
de suporte e administracdo de cloridrato de naloxona por via sistémica.

Caso se tenha esquecido de tomar Benflux Tosse Seca

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
No caso de omissdao de uma ou mais doses, deve-se reiniciar o tratamento e retomar
a posologia estabelecida anteriormente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis baseia-se nas seguintes categorias:
Muito Frequentes > 1/10

Frequentes > 1/100; < 1/10

Pouco Frequentes > 1/1.000; < 1/100

Raros = 1/10.000; < 1/1.000

Muito Raros < 1/10.000

Desconhecido ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

Perturbacgdes do foro psiquiatrico, Doengas do sistema nervoso, PerturbacGes gerais
e alteracdes no local de administracao
Frequentes: tonturas, fadiga
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Muito raros: foram notificados casos de dependéncia associada ao abuso do
dextrometorfano, sonoléncia e alucinagdes

Doencas do sistema imunitario
Desconhecido: alergia (hipersensibilidade)

Doengas gastrointestinais
Frequentes: nauseas, vomitos e perturbagdes gastrointestinais

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Benflux Tosse Seca
ApOs a abertura do frasco, o0 medicamento pode ser utilizado durante 1 ano.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Benflux Tosse Seca apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
e na embalagem exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Benflux Tosse Seca

- A substancia ativa € o bromidrato de dextrometorfano. Cada mililitro de solugdo
oral contém 2 mg de bromidrato de dextrometorfano.

- Os outros componentes sdo: aspartamo (E951), sacarina sodica (E954), sorbitol
liquido, ndo cristalizavel, povidona, benzoato de sddio, acido citrico anidro, aroma de
morango, propilenoglicol (E1520) e agua purificada.
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Qual o aspeto de Benflux Tosse Seca e contelido da embalagem

Benflux Tosse Seca apresenta-se na forma farmacéutica de solucdo oral limpida,
amarela, com aroma a morango, em frascos ambar de Polietilenotereftalato (PET)
com tampa plastica branca de rosca com anel inviolavel.

Benflux Tosse Seca encontra-se disponivel em embalagens com 125 ml e 200 ml de
solugdo oral. E possivel que nem todas as apresentagdes sejam comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estacdo, n.0 42

Vala do Carregado
2600 - 726 Castanheira do Ribatejo - Portugal

Fabricante
Laboratorios Atral, S.A.
Rua da Estacdo, n.0 42

Vala do Carregado
2600 - 726 Castanheira do Ribatejo - Portugal
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