FOLHETO INFORMATIVO: INFORI\/IAQAO PARA O UTILIZADOR
Tosseque 0,8 mg/ml xarope
Cloridrato de Bromexina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacdes do seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Tosseque e para que € utilizado

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

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Tosseque

6. Contetido da embalagem e outras informacGes

1. O que é Tosseque e para que é utilizado

Tosseque € um medicamento destinado a administracdo por via oral, cuja substancia ativa € a
bromexina, que tem propriedades fluidificantes das secre¢des brénquicas, facilitando a expetoracao.

Tosseque esta indicado como adjuvante mucolitico (diminui a viscosidade do muco facilitando a

sua remocdo) do tratamento antibacteriano das infe¢Ges respiratdrias, em presenca de hipersecrecdo

brénquica.

Se nao se sentir melhor ou se piorar apés 7 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tosseque

N&o tome Tosseque:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de bromexina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- se tem Ulcera gastroduodenal.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Tosseque.



Se estiver a tomar outros medicamentos, deve consultar o seu médico farmacéutico ou enfermeiro
antes de utilizar o Tosseque. N&o tomar juntamente com Tosseque um medicamento antitussico ou
secante das secrecOes, pois estes tém um efeito contréario ao pretendido. Se os sintomas persistirem,
deve consultar o seu médico assistente

Como a bromexina pode alterar a barreira mucosa do estbmago, o Tosseque e deve ser tomado com
precaucdo se tiver Ulcera no estbmago ou duodeno ou se tiver historia de ulcera no estdbmago ou
duodeno. Deve também ser tomado com precaucdo se tiver asma brénquica.

Tem havido notificacdes de reacdes da pele graves associadas a administracdo de bromexina. Se
desenvolver uma erupcgdo na pele (incluindo lesBes nas membranas mucosas, tais como da boca,
garganta, nariz, olhos, Orgdos genitais), pare de utilizar Tosseque e contacte o seu médico
imediatamente.

A eliminacdo da bromexina fica diminuida no caso de doenga grave do figado ou dos rins. Se tiver
alguma dessas doencas, deve consultar o seu médico antes de tomar Tosseque.

Outros medicamentos e Tosseque

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

N&o sdo conhecidas interacBes da bromexina com outros medicamentos. Ndo deve tomar o
medicamento juntamente com um antitdssico ou secante as secregdes.

No entanto, como ja referido nas "Precauc¢des”, deve informar o seu médico ou o seu farmacéutico
dos medicamentos que esta a tomar.
Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

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

Dado ndo estar devidamente quantificada a taxa de excrecdo de bromexina no leite materno, deve
evitar tomar Tosseque se estiver a amamentar.

Conducdao de veiculos e utilizagcdo de maquinas

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



Este medicamento contém 12% (v/v) de etanol (dlcool) ou seja, at¢ 500 mg por dose (5 ml = 1
colher-medida completa), equivalente a cerca 12 ml de cerveja ou aproximadamente 5 ml de vinho.

Prejudicial aos individuos que sofram de alcoolismo.

Deverdo ser tomadas precau¢des aquando da sua administracao a gravidas, mulheres a amamentar,
criangas e grupos de alto risco, tais como doentes hepaticos ou epiléticos.

Este medicamento contém Sorbitol liquido (ndo cristalizavel) (E420). Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerancia a alguns aculcares, contacte-o antes de tomar este medicamento. Pode
ter efeito laxante moderado.

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

3. Como tomar Tosseque

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

Tosseque 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 a 12 anos: 5 ml, 3 vezes ao dia

- Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 ml, 3 vezes ao dia

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

Instrugdes de utilizagéo:

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

Para facilitar a administracdo do xarope a embalagem contém uma colher-medida com marcaces
compativeis com a posologia acima indicada.

1 colher-medida completa =5 ml
Para perfazer a dose de 10 ml, devem ser tomadas 2 colheres-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 indesejavel o volume das secre¢des.



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 secundarios, embora estes ndo
se manifestam em todas as pessoas.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas
Reacdes de hipersensibilidade

Erupcéo na pele, urticaria

Nauseas, vomitos, diarreia, dores epigastricas.

Muito raros podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas

Alteracdes dos valores da AST e da ALT (aumento transitério das aminotransferases).
AlteracGes dos valores da TGO e da TGP (aumento transitdrio das transaminases).
Cefaleias, vertigens.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Reac0Oes anafilaticas incluindo choque anafilatico, angioedema (inchaco de aparecimento rapido na
pele, nos tecidos subcutaneos, na mucosa ou submucosa) e prurido

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

Comunicacéo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento:800222444 (gratuita)

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

5. Como conservar Tosseque
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.



Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domestico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger 0 ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicéao de Tosseque

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

- Os outros componentes sdo: sao glicerol, sorbitol liquido (ndo cristalizavel) (E420), acido citrico
mono-hidratado, sacarina sodica di-hidratada (E954), povidona, corante vermelho (E122), etanol
96%, acido benzdico (E210), aroma de groselha, aroma de framboesa, aroma de hortela-pimenta e
agua purificada

Tosseque encontra-se disponivel em frascos contendo 60 ml, 100 ml ou 200 ml de xarope limpido e
transparente, de cor rosa com sabor e odor caracteristico, com tampa resistente a abertura for
criangas.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagao de Introducéo no Mercado

Medinfar Consumer Health - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Henrique Paiva Couceiro, N.° 27, Venda Nova
2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em: 11/2023



