SEKI®

fendizoato de cloperastina 3,54 mg/mL
xarope

Paciente



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SEKI®
fendizoato de cloperastina

APRESENTACAO

Xarope: Frasco com 120 mL + copo medida

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Xarope

Cada 1 mL de xarope contém:

fendizoato de cloperastina (equivalente a 1,80 mg de Cloperasting)..........c.cccveveevierieeeeriiiieneeeeseeeesvesreeeeseeseene 3,54 mg
Excipientes: celulose microcristalina, carboximetilcelulose, estearato de macrogol 2000, sacarose, metilparabeno,
propilparabeno, aroma de coco, acido cloridrico, hidroxido de sodio e agua
PULTTICAAAL ...ttt ettt et et e ekt e b bt et e s b e e seesseese e s e eseessesseessesseess 2 essensesssessenseesseessenseessensanseenns q.s.p.1 mL

Contetido de sacarose por mL: 450 mg
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento sintomatico de todas as formas de tosse seca sem causa definida e/ou
sem producdo de secregdes (catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Seki® ¢ um medicamento antitussigeno, ou seja, inibe a tosse na qual ndo haja a producio de secrecdes (catarro). A
acio de Seki® inicia-se, em média, 30 minutos apos a sua administragio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Seki® se tiver hipersensibilidade (alergia) a cloperastina e/ou a qualquer um dos componentes da
formulagdo.

Categoria B: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiio dentista.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacgio de leite humano.

Atencio: contém 450 mg de sacarose/mL. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorc¢ao de glicose-galactose e/ou insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Individuos com raros problemas hereditarios de intolerdncia a frutose, ma absor¢do de glicose/galactose ou
insuficiéncia da sacarase/isomaltase ndo devem fazer uso deste medicamento.

O tratamento com Seki® deve ser monitorado em portadores de Diabetes Mellitus.

A presenga de metilparabeno e propilparabeno na formulagdo de Seki® pode produzir reagdes alérgicas, ainda que
tardias.

Uso em idosos

Seguir as orientagdes gerais descritas na bula.

Uso pediatrico

Deve-se seguir sempre a dosagem estabelecida por peso corpdreo.

Seki® pode causar sonoléncia e deve ser utilizado com precaugdo em pacientes que exigem integridade do estado de
vigilia e ateng@o como, por exemplo, os que dirigem veiculos ou que operam maquinas.

Gravidez e lactagio



Aconselha-se como precaucgdo, ndo tomar o medicamento no primeiro trimestre de gravidez. O medicamento s6 deve
ser usado em caso de estrita necessidade e, sempre sob supervisdo médica.

Nio se dispde de dados em mulheres no periodo da amamentagéo, ou se Seki® e/ou seus metabolitos sdo excretados no
leite humano, por isso ndo se recomenda utilizar este medicamento durante esta fase.

Nao ha dados disponiveis sobre o efeito da cloperastina na fertilidade.

Em caso de tosse persistente, recomenda-se extrema atenc¢do a paciente com tosses cronicas, como aquelas associadas
ao tabagismo, enfisema pulmonar ou asma, visto que a inibigdo do reflexo da tosse pode alterar a expectoragdo e levar
ao aumento da resisténcia do trato respiratdrio.

Categoria B: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo hé estudos controlados em mulheres gravidas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.

Atencdo: contém 450 mg de sacarose/mL. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de
méa-absorc¢io de glicose-galactose e/ou insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Interacdes medicamentosas

E desaconselhavel o uso concomitante com alcool, anti-histaminicos, anticolinérgicos e sedativos, pois podem
potencializar seus efeitos.

Interagdes com substincias quimicas

Cloperastina pode aumentar o efeito sedativo do alcool. O uso concomitante da cloperastina e o dalcool ¢
desaconselhado.

Interacées com exames laboratoriais

Nio ha dados disponiveis sobre interagdes de Seki® com exames laboratoriais.

Interacées com alimentos

Nio ha dados sobre a interagdo da cloperastina com alimentos, por isso recomenda-se o uso de Seki® entre as refeicdes.
Informe ao seu médico ou cirurgiiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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

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

Apos aberto, valido por 30 dias.

Seki® ¢ uma suspensdo de cor branca com odor e sabor de coco adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seki® ¢ um medicamento que obrigatoriamente ndo necessita de receita médica. Leia as informagdes da bula antes de
utiliza-lo e, se ndo obtiver o efeito desejado ao fazer uso deste medicamento, suspenda o uso e procure orientacao
médica.

Seki® deve ser usado somente por via oral.

Como usar

- Agite antes de usar;

- Coloque o frasco na posigdo vertical e gire a tampa até romper o lacre;

- Use o copo medida graduado conforme a dose recomendada.

- Feche a tampa girando no sentido horario, para evitar que o produto perca suas caracteristicas e consequentemente sua
eficécia.

Dosagem

- Adultos - a dose usual ¢ de 10 mL de xarope, 3 vezes ao dia ou a critério médico. A dose total didria é de 40 mL de
xarope, que corresponde a 141,6 mg de fendizoato de cloperastina, podendo ser dividida por 4:1 dose pela manha, 1
dose a tarde e 2 doses a noite.



- Criangas até 12 anos de idade - a dose ponderal usual é de 0,5-1,0 mL/kg/dia de xarope (que corresponde a 1,77 a
3,54 mg/kg/dia), dividida em 3 tomadas diarias ou a critério médico, podendo a dose total usual ser dividida por 4: 1
dose pela manha, 1 dose a tarde ¢ 2 doses juntas a noite.

Segue tabela com os exemplos que podem ser considerados para facilitar o calculo da dose a ser administrada:

Xarope - 0,5 a 1,0 mL/kg/dia
Peso corporeo Dose (mL)
(kg) manha tarde noite
10 2,5 2,5 5
20 5 5 10
30 7,5 7,5 15
>40 10 10 20

Nao utilizar mais que 60 mL de xarope por dia.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgiio dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de tomar uma ou mais doses do medicamento, tome a dose mais baixa recomendada assim que lembrar.
Nunca tome 2 doses de uma s6 vez durante o dia, o intervalo entre as doses ndo deve ser inferior a 6 horas, somente a
noite ao dormir.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca e sonoléncia.

Essas reagdes desaparecem rapidamente com a redugéo da dose.

Reagdes com incidéncias desconhecidas: reagdes anafilaticas e anafilactoides e urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Populacio adulta

Nao foram notificados casos de superdosagem em adultos.

Populacio pediatrica

Foi observada overdose em crianga com 40 mL de fendizoato de cloperastina 3,54 mg/mL, sem qualquer reacdo adversa
associada. O paciente foi tratado com 2 colheres de carvao ativado. Em caso de superdosagem, pode ocorrer a sindrome
tipica de intoxicagdo por anti-histaminicos.

Gerenciamento de superdose

Lavagem gastrica pode ser 1til, se for realizada poucas horas apds a ingestdo da droga. O paciente deve ser mantido em
repouso, de modo a minimizar quaisquer sinais de excitagcdo central. Neste caso, pode ser util o uso de
benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
sobre como proceder.

Informe-se também com o0 SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de duvidas.
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Registro: 1.0084.0140
Responsavel Técnica: Juliana Paes de Oliveira - CRF-SP 56.769

Produzido por:
Opella Healthcare Brazil Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 175 — Suzano — SP

Ou


http://www.zambon.com.br/

Unither Industria Farmacéutica Ltda
Avenida Mario de Oliveira, 605 - Distrito Industrial 2 — Barretos — SP

Registrado por:

ZAMBON Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Av. das Nagdes Unidas, 14.401 — Torre Jequitiba — 9° andar
Vila Gertrudes — Sao Paulo, SP — CEP: 04794-000

CNPJ: 61.100.004/0001-36

®Marca Registrada

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional de
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peticio/Notificacio que altera bula

Dados das Alteracoes de bulas

Data do N°de Assunto Data do N°de Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial de Nio s aplica Seki® Xarope
11/10/2013 0859630/13-1 Texto de Bula — - - - - (Versio IIII)iCial) VP1 Frasco 120 mL +
RDC 60/12 copo medida.
17/06/2015 | 0535749/15-7 ¢ - - - - Dizeres Legais VP2 Frasco 120 mL +
de Bula— RDC .
60/12 copo medida.
Inclusdo de Local de
Alteragit e Texto Medicomento de Seki® Xarope
06/10/2016 | 2363763/16-3 ¢ 04/08/2016 | 2155671/16-7 . - . 03/10/2016 Dizeres Legais VP3 Frasco 120 mL +
de Bula— RDC Liberagdo Convencional copo medida
60/12 com Prazo de Analise P ’
(Seki® Xarope)
Medicamentos e Insumos
e de e
19/09/2018 | 0912266/18-4 de Bula — RDC 25/05/2018 | 0431425/18-5 de INDUSTRIA do 20/08/2018 Dizeres Legais VP4 Fr:scg Ilfe()digi +
60/12 produto - ENDERECO P '
DA SEDE
Notificagao de RDC 73/2016- NOVO- ®
Alteragdo de Texto Alteragdo de razao social Seki® Xarope
31/10/2019 | 2657088/19-2 ¢ 26/02/2020 | 0582759/20-1 ¢ . 26/02/2020 Dizeres Legais VP5 Frasco 120 mL +
de Bula— RDC do local de fabricagdo do copo medida
60/12 medicamento p ’




Medicamentos e Insumos

Notificagdo de Farmaceéuticos - -®
Alteragdo de Texto (Alteragdo na AFE) de . . Seki® Xarope
05/05/2022 | 2676567/22-5 de Bula — RDC 25/11/2021 | 4655648/21-0 INDUSTRIA do produto 03/03/2022 Dizeres Legais VP6 Frasco 120 mL +
60/12 - ENDERECO DA copo medida.
SEDE
Notificagdo de ;
Alteragdo Ele Texto Seki® Xarope
12/05/2022 | 2714970/22-2 de Bula — RDC - - - - Itens 4,6,7¢9 VP7 Frasco 120 mL +
60/12 copo medida.
Notificacdo de .
Alteragdo fie Texto . . Seki® Xarope
10/11/2022 | 4928167/22-8 de Bula — RDC - - - - Dizeres Legais VPS8 Frasco 120 mL +
60/12 copo medida.
Notificacdo de .
Alteragao fie Texto Seki® Xarope
22/12/2022 | 5086897/22-0 de Bula — RDC - - - - Itens4e9 VP9 Frasco 120 mL +
60/12 copo medida.
Notificacdo de AFE - ALTERACAO - . . .
Alteracio de Texto MEDICAMENTOS Dizeres Legais Seki® Xarope
21/12/2023 1458149/23-4 de Bula — RDC 15/09/2023 | 0981579/23-0 E/OU INSUMOS 12/12/2023 Inclusdo da VP10 Frasco 120 mL +
60/12 FARMACEUTICOS - equivaléncia sal-base copo medida.
ENDERECO MATRIZ
Notificado de 11005 - RDC 73/2016 - .
Alteragio de Texto NOVO -.Alterac;ﬁo de . . Seki® Xarope
30/07/2024 | 1039172/24-5 de Bula — RDC 11/07/2024 | 0947375/24-1 razdo social do local de 11/07/2024 Dizeres Legais VP11 Frasco 120 mL +
60/12 fabricagdo do copo medida.
medicamento
Notificagdo de 11023 - RDC 73{2016 ) .
Alteragdo de Texto NOVO - Inc.lusao de Itens 3,4,5¢ Seki® Xarope
28/07/2025 - 16/07/2025 | 0923658/25-9 local de fabricagdo de 16/07/2025 . > VP12 Frasco 120 mL +
de Bula— RDC . Dizeres Legais .
60/12 medicamento de copo medida.

liberagcdo convencional







SEKI®

fendizoato de cloperastina 35,4 mg/mL
suspensao oral

Paciente



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SEKI®

fendizoato de cloperastina

APRESENTACAO
Suspensao oral (gotas). Frasco com 15 mL + gotejador

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Suspensao oral (gotas)
Cada 1 mL de suspensdo oral (gotas) contém:

fendizoato de cloperastina (equivalente a 18 mg de Cloperasting)...........cc.eevieiereeriierienieieneeeeseeeerie e seeeeee e 35,4mg
Excipientes: sacarose, estearato de macrogol 2000, dioxido de silicio coloidal, metilparabeno, propilparabeno, aroma de
coco, acido cloridrico, hidroxido de s0dio € dgua purificada..........ccecvveieiiriiiiieniiieeieeeee e e g.s.p 1 mL

Cada 1 mL de suspensio oral corresponde a 20 gotas.

Conteudo de sacarose por mL: 140 mg
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢é indicado para o tratamento sintomatico de todas as formas de tosse seca sem causa definida e/ou
sem producdo de secregdes (catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Seki® ¢ um medicamento antitussigeno, ou seja, inibe a tosse na qual ndo haja a producio de secrecdes (catarro). A
acio de Seki® inicia-se, em média, 30 minutos apos a sua administragio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Seki® se tiver hipersensibilidade (alergia) a cloperastina e/ou a qualquer um dos componentes da
formulagao.

Categoria B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também nao ha estudos controlados em mulheres gravidas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano.

Atencio: contém 140 mg de sacarose/mL. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorc¢ao de glicose-galactose e/ou insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Individuos com raros problemas hereditarios de intolerancia a frutose, ma absorcdo de glicose/galactose ou
insuficiéncia da sacarase/isomaltase ndo devem fazer uso deste medicamento.

O tratamento com Seki® deve ser monitorado em portadores de Diabetes Mellitus.

A presenga de metilparabeno e propilparabeno na formulagdo de Seki® pode produzir reagdes alérgicas, ainda que
tardias.

Uso em idosos

Seguir as orientagdes gerais descritas na bula.

Uso pediatrico

Deve-se seguir sempre a dosagem estabelecida por peso corporeo.

Seki® pode causar sonoléncia e deve ser utilizado com precaugdo em pacientes que exigem integridade do estado de
vigilia e atengdo como, por exemplo, os que dirigem veiculos ou que operam maquinas.



Gravidez e lactacao

Aconselha-se como precaucgdo, ndo tomar o medicamento no primeiro trimestre de gravidez. O medicamento s6 deve
ser usado em caso de estrita necessidade e, sempre sob supervisdo médica.

Nio se dispde de dados em mulheres no periodo da amamentagdo, ou se Seki® e/ou seus metabolitos sdo excretados no
leite humano, por isso ndo se recomenda utilizar este medicamento durante esta fase.

Nao ha dados disponiveis sobre o efeito da cloperastina na fertilidade.

Em caso de tosse persistente, recomenda-se extrema atencdo a paciente com tosses cronicas, como aquelas associadas
ao tabagismo, enfisema pulmonar ou asma, visto que a inibicdo do reflexo da tosse pode alterar a expectoragdo e levar
ao aumento da resisténcia do trato respiratdrio.

Categoria B: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também néo hé estudos controlados em mulheres gravidas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiio-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doagio de leite humano.

Atencio: contém 140 mg de sacarose/mL. Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorc¢io de glicose-galactose e/ou insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atenc¢do: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Interacoes medicamentosas

E desaconselhdavel o uso concomitante com alcool, anti-histaminicos, anticolinérgicos e sedativos, pois podem
potencializar seus efeitos.

Interagdes com substiancias quimicas

Cloperastina pode aumentar o efeito sedativo do alcool. O uso concomitante da cloperastina e o alcool ¢
desaconselhado.

Interacées com exames laboratoriais

Nio ha dados disponiveis sobre interagdes de Seki® com exames laboratoriais.

Interacées com alimentos

Nio ha dados sobre a interagdo da cloperastina com alimentos, por isso recomenda-se o uso de Seki® entre as refeicdes.
Informe ao seu médico ou cirurgiiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

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

Apos aberto, valido por 30 dias.

Seki® é uma suspensio de cor branca com odor e sabor de coco adocicado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seki® ¢ um medicamento que obrigatoriamente nio necessita de receita médica. Leia as informagdes da bula antes de
utilizé-lo e, se ndo obtiver o efeito desejado ao fazer uso deste medicamento, suspenda o uso e procure orientagdo
médica.

Seki® deve ser usado somente por via oral.

Como usar

-Agite antes de usar;

-Coloque o frasco na posi¢do vertical e gire a tampa até romper o lacre;

-Rosqueie completamente o gotejador e retire a sua tampa protetora para fazer uso;

-Inverta o frasco e aperte o gotejador para obter o nimero de gotas recomendado;

-Administre as gotas em uma colher ou se preferir, diluidas em um pouco d’agua;

-Tampe o gotejador para evitar que o produto perca suas caracteristicas e consequentemente
sua eficécia.



Dosagem

- Adultos - a dose usual ¢ de 20 gotas da suspensdo oral, 3 vezes ao dia ou a critério médico. A dose total diaria ¢ de 80
gotas da suspensao oral, que corresponde a 141,6 mg de fendizoato de cloperastina, podendo ser dividida por 4:1 dose
pela manha, 1 dose a tarde e 2 doses a noite.

- Criancas até 12 anos de idade - a dose ponderal usual ¢ 1-2 gotas/kg/dia (que corresponde a 1,77 a 3,54 mg/kg/dia),
dividida em 3 tomadas didrias ou a critério médico, podendo a dose total usual ser dividida por 4: 1 dose pela manha, 1
dose a tarde e 2 doses juntas a noite.

Segue a tabela com os exemplos que podem ser considerados para facilitar o calculo da dose a ser administrada:

Suspensio oral (gotas) - 1 a 2 gotas/kg/dia
Peso corpéreo Dose (gotas)
(kg) manha tarde noite
10 5 5 10
20 10 10 20
30 15 15 30
>40 20 20 40

Nao utilizar mais que 120 gotas da suspensao oral por dia.
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de tomar uma ou mais doses do medicamento, tome a dose mais baixa recomendada assim que lembrar.
Nunca tome 2 doses de uma s6 vez durante o dia, o intervalo entre as doses ndo deve ser inferior a 6 horas, somente a
noite ao dormir.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca e sonoléncia.

Essas reagdes desaparecem rapidamente com a redugao da dose.

Reag¢des com incidéncias desconhecidas: reagdes anafilaticas e anafilactéides e urticaria.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Populacio adulta

Nao foram notificados casos de superdosagem em adultos.

Populacio pediatrica

Em caso de superdosagem, pode ocorrer a sindrome tipica de intoxicagdo por anti-histaminicos.

Gerenciamento de superdose

Lavagem gastrica pode ser 1til, se for realizada poucas horas apds a ingestdo da droga. O paciente deve ser mantido em
repouso, de modo a minimizar quaisquer sinais de excitagcdo central. Neste caso, pode ser util o uso de
benzodiazepinicos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 70 11 ou www.zambon.com.br) em casos de duvidas.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientaciode um profissional de
saude.
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Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 017 7011
www.zambon.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissido Eletronica

Dados da Peticao/Notificaciio que altera bula

Dados das Alteracoes de bulas

Data do N° de Assunto Data do N°de Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovagio (VP/VPS) relacionadas
Inclusao Inicial de Nio se aplica Seki® Suspensdo
11/10/2013 | 0859630/13-1 Texto de Bula — - - - - (Versio Inicial) VP1 oral (gotas). Frasco
RDC 60/12 15 mL + gotejador
Altragio de Texto Incluso de local de ora gota) Frasco
06/02/2014 | 0094552/14-8 31/01/2014 | 0085382/14-8 embalagem secundaria 31/01/2014 Dizeres Legais VP2 .
de Bula— RDC .® - 15 mL + gotejador
(Seki® Suspensao Oral)
60/12
Notificacao de Seki® Suspensdo
Alteragdo de Texto . . oral (gotas). Frasco
17/06/2014 | 0535749/15-7 de Bula — RDC - - - - Dizeres Legais VP3 15 mi + gotejador
60/12
Inclusédo de Local de Seki® Suspensdo
Notificagdo de Fabricacdo do oral (gotas). Frasco
06/10/2016 | 2363763/16-3 | Alterasdode Texto | o) heng16 | 2155665/162 | Medicamento de Liberagdo | 3160016 | Dizeres Legais VP4 15 mL + gotejador
de Bula— RDC Convencional com Prazo
60/12 de Analise
(Seki® Suspensio Oral)
Medicamentos e Insumos Seki® Suspensio
Notificagdo de Farmacéuticos - (Alteracao oral (gotas). Frasco
Alteragao de Texto na AFE) . . 15 mL + gotejador
19/09/2018 | 0912266/18-4 de Bula — RDC 25/05/2018 | 0431425/18-5 de INDUSTRIA do 20/08/2018 Dizeres Legais VP5
60/12 produto - ENDERECO
DA SEDE
Notificacio de RDC 73/2016- NOVO- Seki® Suspensdo
Alteracao de Texto Alteracao de razao social oral (gotas). Frasco
31/10/2019 | 2657088/19-2 26/02/2020 | 0582759/20-1 26/02/2020 Dizeres Legais VP7 15 mL + gotejador

de Bula — RDC
60/12

do local de fabricagdo do
medicamento




Notificacdo de
Alteragao de Texto

RDC 73/2016 - NOVO -
Inclusdo de local de

Seki® Suspensio
oral (gotas). Frasco

17/03/2022 17/03/2022 09/03/2022 | 0961625/22-0 fabricacao de 09/03/2022 | Dizeres Legais VP8 15 mL + gotejador
de Bula— RDC . . ~
medicamento de liberagdo
60/12 .
convencional
Medi ¢ I Seki® Suspensao
et e, g T
~ - 15 mL + gotejador
05/05/2022 | 2676567/22-5 | Alterasaode Texto 511 p01 | 4655648/21-0 | na AFE) de INDUSTRIA | 03/03/2022 | Dizeres Legais | VP9 8o
de Bula— RDC
60/12 do produto - ENDERECO
DA SEDE
Notificacao de Seki® Suspensdo
Alteragdo de Texto oral (gotas). Frasco
12/05/2022 | 2714970/22-2 de Bula — RDC - - - - Itens 4,7 ¢ 9 VP10 15 mL + gotejador
60/12
Notificacao de Seki® Suspensdo
Alteragdo de Texto . . oral (gotas). Frasco
10/11/2022 | 4928167/22-8 de Bula — RDC - - - - Dizeres Legais VP11 15 mL + gotejador
60/12
Altragio de Tent Seld® Suspensio
22/12/2022 | 5086897/22-0 ¢ - - - - Item 4 VP12 oral (gotas). Frasco
de Bula = RDC 15 mL + gotejador
60/12 got
Notificagdo de 11132 - RDC 73/2016 - . ~
Alteragao de Texto NOVO - Exclusao de local Seki® Suspensao
14/02/2023 | 0152815/23-6 ¢ 14/02/2023 | 0151925/23-5 . 14/02/2023 Dizeres Legais VP13 oral (gotas). Frasco
de Bula— RDC de fabricagdo do 15 mL + voteiad
60/12 medicamento L™ gotejador
. ~ AFE - ALTERACAO - . .
Aft\i‘s;lgcaga";;; MEDICAMENTOS E/OU D;fzzsg}egzls Seki® Suspensio
21/12/2023 | 1458149/23-4 i B‘iﬂz _eRD i © 1 15/09/2023 | 0981579/23-0 INSUMOS 12/12/2023 . 21 ?n y VP14 | oral (gotas). Frasco
/12 FARMACEUTICOS - eqsalv_b;ec 15 mL + gotejador

ENDERECO MATRIZ




28/07/2025

Notificacdo de
Alteragao de Texto
de Bula— RDC
60/12

Itens 3,4,5¢
Dizeres Legais

VP15

Seki® Suspensio
oral (gotas). Frasco
15 mL + gotejador




