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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador
Tosseque 0,8 mg/ml xarope

Cloridrato de Bromexina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois
contém informagdo importante paras.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Tosseque e paraque € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tosseque
3. Como tomar Tosseque

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Tosseque

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Tosseque e paraque € utilizado

Tosseque € um medicamento destinado a administracéo por via oral, cuja substancia
ativa é a bromexina, que tem propriedades fluidificantes das secregdes brénquicas,
facilitando a expetoracéo.

Tosseque esta indicado como adjuvante mucolitico (diminui a viscosidade do muco
facilitando a sua remocao) do tratamento antibacteriano das infegdes respiratérias, em
presenca de hipersecrecéo bronquica.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar gpds 7 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tosseque

N&o tome Tosseque:

- ;e tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de bromexina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

- se tem Ulcera gastroduodendl .

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Tosseque.
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Se estiver atomar outros medicamentos, deve consultar o seu médico farmacéutico ou
enfermeiro antes de utilizar o Tosseque. N&o tomar juntamente com Tosseque um
medicamento antitlissico ou secante das secrecdes, pois estes tém um efeito contrario ao
pretendido. Se os sintomas persistirem, deve consultar o seu médico assistente

Como abromexina pode alterar abarreira mucosa do estbmago, o Tosseque e deve ser
tomado com precaucdo setiver ulcerano estdbmago ou duodeno ou se tiver histériade
Ulcera no estdmago ou duodeno. Deve também ser tomado com precaucdo se tiver asma
brénquica

Tem havido notificacdes de reactes da pele graves associadas a administracéo de
bromexina. Se desenvolver uma erup¢do na pele (incluindo lesdes nas membranas
mucosas, tais como daboca, garganta, nariz, olhos, 6rgéos genitais), pare de utilizar
Tosseque e contacte 0 seu médico imediatamente.

A eliminac&o da bromexina fica diminuida no caso de doenca grave do figado ou dos
rins. Se tiver alguma dessas doengas, deve consultar 0 seu médico antes de tomar

Tosseque.

Outros medicamentos e Tosseque

Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou Se vier atomar outros medicamentos.

N&o sdo conhecidas interacdes da bromexina com outros medicamentos. N&o deve tomar
0 medicamento juntamente com um antitiss co ou secante as secrecoes.

No entanto, como jareferido nas "Precaucdes’, deve informar o seu médico ou o seu
farmacéutico dos medicamentos que esta atomar.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se est gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A bromexina atravessa a barreira placentéria em pequenas quantidades. Por tal motivo,
embora ndo estejam descritos efeitos adversos em gravidas, deve tomar o Tosseque com
precaucdo se estiver gravida, em particular nos primeiros trés meses de gravidez.

Dado n&o estar devidamente quantificada a taxa de excregdo de bromexina no leite
materno, deve evitar tomar Tosseque se estiver a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

N&o ha qualquer referéncia a efeitos do Tosseque sobre a cgpacidade de conducéo e
utilizagdo de maquinas.

Este medicamento contém 12% (v/v) de etanol (alcool) ou segja, até 500 mg por dose (5
ml = 1 colher-medida completa), equivalente a cerca 12 ml de cervejaou
aproximadamente 5 ml de vinho.

Prgjudicial aos individuos que sofram de acoolismo.

Deverdo ser tomadas precaugdes aquando da sua administracdo a gravidas, mulheres a
amamentar, criangas e grupos de alto risco, tais como doentes hepaticos ou epiléticos.
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Este medicamento contém Sorbitol liquido (n&o cristalizavel) (E420). Se foi informado
pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento. Pode ter efeito laxante moderado.

Este medicamento contém corante vermelho (E122). Pode causar reaces alérgicas.

3. Como tomar Tosseque

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
asindicagdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

Tossegue destina-se a administracdo por via oral.

A dose recomendada é:

- Adultos e criangas com mais de 12 anos. 10 ml, 3 vezes ao dia
- Criangas de 6 a12 anos. 5 ml, 3 vezes ao dia

- Criangas de 2 a6 anos. 2,5 ml, 3 vezes ao dia

- Criangas com menos de 2 anos. 1,25 ml, 3 vezes ao dia

Instrucdes de utilizagéo:

Para abrir o frasco pressione a tampa e rode-a no sentido oposto ao dos ponteiros do
relogio.

Para facilitar a administracdo do xarope a embalagem contém uma colher-medida com
marcagdes compativels com a posologia acima indicada

1 colher-medida completa=5ml

Paraperfazer adose de 10 ml, devem ser tomadas 2 col heres-medida completas.

Utilizacdo em criancas

Tosseque so deve ser administrado a criangas com menos de 2 anos com supervisao
médica.

Se tomar mais Tosseque do que deveria

Em caso de sobredosagem, o Tosseque pode aumentar de modo indesgjavel o volume
das secreces.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Raros: podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas.
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Reagbes de hipersensibilidade
Erupcdo na pele, urticaria

Nauseas, vomitos, diarreia, dores epigastricas.
Muito raros podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas

Alteracfes dos valoresda AST eda AL T (aumento transitorio das aminotransferases)
Alteracfes dos valores da TGO e da TGP (aumento transitério das transami nases)
Cefaleias, vertigens.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
Reagdes andfilaticas incluindo choque anafilético, angioedema (inchaco de aparecimento
rapido na pele, nos tecidos subcutaneos, na mucosa ou submucosa) e prurido

ReagOes adversas cutaneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson/necrélise epidérmica tdxica e pustulose exantematosa generalizada aguda).

Comunicacéo de efeitos secundarios

Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possivels efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estaré a gudar afornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicament0:800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tosseque

Conservar atemperatura inferior a 25°C.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger daluz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
N&o utilize este medicamento ap0ds o prazo de validade impresso no rétulo e na

embalagem exterior, apds "EXP". O prazo de vaidade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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N&o deite foraquaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo domestico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composicdo de Tosseque

- A substéncia ativa é o cloridrato de bromexina. Cada ml de xarope contém 0,8 mg de
cloridrato de bromexina.

- Os outros componentes s&o: sdo glicerol, sorbitol liquido (ndo cristalizavel) (E420),
acido citrico mono-hidratado, sacarina sodica di-hidratada (E954), povidona, corante
vermelho (E122), etanol 96%, acido benzoico (E210), aroma de grosel ha, aromade
framboesa, aroma de hortel&-pimenta e &gua purificada

Tosseque encontra-se disponivel em frascos contendo 60 ml, 200 ml ou 200 ml de
xarope limpido e transparente, de cor rosa com sabor e odor caracteristico, com tampa
resistente a aberturafor criancas.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Medinfar Consumer Health - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Henrique Paiva Couceiro, N.° 27, Venda Nova
2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal
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