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EACA® Balsamico

(acido épsilon aminocapraéico, benzoato de sédio,

guaifenesina, cloreto de amoénio)

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.

Xarope

acido épsilon aminocaproéico 25 mg
benzoato de sédio 50 mg
guaifenesina 10 mg

cloreto de amoénio 10 mg
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I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

EACA® Balsamico

Acido épsilon aminocapréico, benzoato de sédio, gifienesina, cloreto de aménio

APRESENTACOES
Xarope — frasco contendo 100 ml.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de xarope contém:

acido épsilon aminocaproico.................. 25.mg
benzoato de s6dio ........cccevvveeiiiiiiiieee 50 mg
guaifenesing ..........uveevvivreeiiiiiiiiniienaannns 10 mg
cloreto de amoénio ..............ccceeeeeeenen, 10 mg
VEeICUIO(*) 0.S.P. wovrvvrieieeeee e, 1ml

(*) veiculo: sacarina, metilparabeno, esséncia eleja, esséncia de framboesa, corante caramelopexar

simples.

Il- INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

EACA® Balsamicodestina-se a expectoracéo das secrecdes dos lmdecp alivio da tosse.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
EACA® Balsamicotem acéo fluidificante, expectorante e anti-infiadnia. Desta forma, torna as secre¢des
brobnquicas menos espessas, facilita a eliminac&sadesecrecdes e auxilia na reducdo dos processos

inflamatorios brénquicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EACA® Balsamico é contraindicado para pessoas com alergia aosarmnies da formula.
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Uso durante a amamentagdolNao foram realizados estudos especificos parardietar a seguranca do uso
de EACA® Balsamicopor mulheres que estejam amamentando e, tambémhénétformacdes sobre sua
eliminacdo no leite materno. PortantBACA® Balsamico é contraindicado para mulheres que estejam

amamentando.

Renais crénicos:Em pessoas com insuficiéncia renal crbnica, oettode aménio pode se acumular no

organismo. Portant&ACA® Balsamicoé contraindicado para pessoas com insuficiénoi @onica.

Insuficiéncia hepatica severaEACA® Em pessoas com insuficiéncia hepética severa,retolde aménio
pode se acumular no organismo. PortarBA\CA® Balsamico é contraindicado para pessoas com

insuficiéncia hepatica severa.

Disturbios metabélicos:Por conter cloreto de amonio em sua formBEACA® Balsamicoé contraindicado
para pessoas com hiperamonemia (aumento da amdsi@ngue) ou acidose metabdlica (situagdo em que o

sangue se torna mais 4cido).

Disturbios da coagulacdo:Por conter acido épsilon-aminocapréico em sua GeanEACA® Balsamicq é
contraindicado para pessoas que estejam apresentemchomento, doencas caracterizadas pelo aurdanto
coagulagéo do sangue, como trombose, embolia @uiaadio intravascular disseminada, ou pela diméwig

da circulacéo do sangue, como infarto, isquemigasgulopatia oclusiva aguda.

Criancas com menos de 2 anos de idadeACA® Balsamicoé contraindicado para criangas com menos de
2 anos de idade

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 2 anos de idade.

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

Precaucbes e Adverténcias

Gerais: Ndo ha adverténcias ou recomendacées especiaisopas® deEACA® Balsamico nas doses
recomendadas. Entretanto, por conter acido épail@nocapréico em sua férmula, pessoas que ja tivera
trombose, que tenham outras doengas que aumentawogpara trombose ou que tenham familiares com
trombose e pessoas que estejam eliminando sangecpm a urina s6 devem ugahCA® Balsamicocom
acompanhamento médico. Esta recomendacao é impopargue o acido épsilon-aminocaproico favorece a

coagulacdo do sangue, podendo aumentar a frequntiemboses ou coagulos na bexiga e rins.

Uso durante a gravidez:Embora se tenha conhecimento do uso de seus cemtpsrpor mulheres gravidas,

ndo foram realizados estudos especificos parandiei@r a seguranca do uso BACA® Balsamico por
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mulheres gravidas. Portanto, mulheres gravidasesém usalEACA® Balsamico com acompanhamento

médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Idosos: Pessoas idosas podem ter maior tendéncia paradsemPortanto, pessoas idosas s6 devem usar

EACA® Balsamicocom acompanhamento médico.

Criancas com mais de 2 anos de idad&ldo ha adverténcias ou recomendacdes especiai®psma de

EACA® Balsamicopor criancas com mais de 2 anos de idade.

Reacdo alérgica intensa (anafilaxia)Raramente pode ocorrer reacéo alérgica intensha@o dos olhos,
labios e lingua; vermelhidao / placas avermelhattassas, em todo o corpo, e/ou dificuldade paspirar).

Entretanto, nesse caso, procure 0 Servico Médiedimamente.

Atencao: Este medicamento contém acucar, portant@eve ser usado com cautela em portadores de

diabetes.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou opar maquinas. EACA® Balsamico ndo afeta a

capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas
Até o momento, ndo existem relatos de casos deagdte dos efeitos dEACA® Balsamico por outros

medicamentos ou que ele altere o efeito de outros.

Exames laboratoriais

EACA® Balsamico pode alterar o resultado de exames, alterando laracdo do teste do Acido

vanilmandélico, para dosagem de catecolaminas, romqvendo resultado falso-elevado do &cido 5-
hidroxiindolacético, em determinados testes padasagem da serotonina. Portanto, informe ao seicméd

se vocé esta fazendo usoEIECA® Balsamica

Alimentos

Até 0 momento, n&o existem relatos de casos degde dos efeitos dBACA® Balsamicopor alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
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5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
EACA® Balsamicodeve ser guardado na sua embalagem original, m@msam temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Nestas condi¢Bes, este medicamensuippsazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses,

partir da data de fabricacao.

Numero do lote, data de fabricacdo e prazo de vakdle: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na emagém original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

EACA® Balsamicoé um liquido limpido de cor castanha, livre deipata em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudancga no aspecto do ncediento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcandas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Uso:EACA® Balsamicodeve ser usado na dose e horarios receitadoseefnédico.
Adultos: Administrar 10 mL (uma colher de sobremesa), dérqueam quatro horas, a critério médico.

Criangas: Criangas de 2 até 10 anos: AdministsamL (uma colher de chd), de quatro em quatro haras

critério médico.
Insuficiéncia Renal: Este produto é contraindicado para pessoas corfidi@sicia renal cronica.

Idosos A dose para pessoas idosas pode ser a mesmaeredaa para adultos mais jovens. Entretanto, com
acompanhamento médico. (VRRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando semprehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de torCA® Balsamicono horario receitado pelo seu médico, tome-o assiense

lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao horéridotiear a dose seguinte, pule a dose esquecidaeaom
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proxima, continuando normalmente o esquema de desegtado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar a dose idsquBcesquecimento da dose pode, entretanto,

comprometer a eficacia do tratamento.
Em caso de dividas, procure orienta¢do do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reac0bes adversas
De modo geralEACA® Balsamicoé bem tolerado. Entretanto, as reacées adversas/atlas com o uso dos
componentes de sua férmula, por ordem de incidéforam:
* Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemsitijizam este medicamento): nauseas,
vomitos e diarreia.
* Reacado incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiente utilizam este medicamento): dor de
cabeca e reagOes alérgicas na pele (vermelhidéa#guéevermelhadas, coceira).
* Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigpute utilizam este medicamento): tontura,
reducédo do apetite e rinite ou asma alérgicas.
* Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosmpes que utilizam este medicamento): reagéo
alérgica intensa (inchaco dos olhos, labios e Hngermelhidao/placas avermelhadas intensas, em

todo o corpo, e/ou dificuldade para respirar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe & empresa sobre o aparecimento de reacdexlesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Sistema de Atendimenao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento, ndo existem relatos de casos derdngsgem. Entretanto, € provavel que 0s sintomas
incluam nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominaiordura. Nesse caso, procure 0 servico médico

imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, smcé precisar de mais orientagbes sobre como

proceder.
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[lI- DIZERES LEGAIS

M.S n° 1.5651.0051
Farm. Responsavel: Ana Luisa Coimbra de Almeida
CRF/RJ n° 13227

Fabricado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA Ltda.

Rua Jaime Perdigao, 431/445 — Ilha do Governador
Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

CNPJ 05.254.971/0008-58

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado Por:
ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA Ltda.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340 - Ilha deaador

Rio de Janeiro — RJ — BRASIL
CNPJ 05.254.971/0001-81

(LOGO) Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 282 9911
www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacdo e Validade. Vide Cartucho.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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