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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Oxolamina, 10 mg/ml, xarope

Oxolamina, citrato

Este folheto contém informacgdes importantes para si. Leia-o atentamente.

E necessario utilizar Oxolamina com precaucéo para obter os devidos resultados
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico

- Em caso de agravamento ou ndo melhoria do estado de saude, consulte o seu
médico

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Oxolamina e para que é utilizado
2. Antes de tomar Oxolamina

3. Como tomar Oxolamina

4. Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar Oxolamina

6.0utras informacdes

1. O QUE E OXOLAMINA E PARA QUE E UTILIZADO



APROVADO EM
02-05-2011
INFARMED

Oxolamina € um medicamento antitissicos utilizado no alivio sintomatico da tosse
seca, incomoda e persistente.

Grupo Farmacoterapéutico: 5.2.1 — Aparelho respiratdrio. Antitissicos e expectorantes.
Antitdssicos.

2. ANTES DE TOMAR OXOLAMINA

N&o tome Oxolamina

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao citrato de oxolamina ou a qualquer outro
componente de Oxolamina.

Tome especial cuidado com Oxolamina

Nao usar em caso de tosse crénica persistente associada a patologia respiratéria. Nao
usar em caso de tosse produtiva.

Tomar Oxolamina com outros medicamentos

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em doentes em tratamento com anticoagulantes, a Oxolamina devera ser utilizada com
conhecimento do médico.

Tomar Oxolamina com alimentos e bebidas

De preferéncia apoés as refeicdes ou segundo indicagao médica.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
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Apesar de ndo haver contra-indica¢des ao uso da Oxolamina em mulheres gravidas ou
em periodo de aleitamento, o produto s6 devera ser utilizado, apés conhecimento do
médico.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

N&o relevante.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Oxolamina
Oxolamina contém 3,8 g (7,6 g) de sacarose por administracdo de 5 ml (10 ml).
Deve ser tido em consideracdo em doentes com diabetes mellitus. Se foi informado pelo

seu médico que tem intolerancia a alguns aculcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Oxolamina contém p-hidroxibenzoato de metilo que pode causar reaccdes alérgicas
possivelmente retardadas).

Oxolamina contém o excipiente vermelho de poncau 4R que pode causar reacgdes
alérgicas.

3.COMO TOMAR OXOLAMINA

Tomar Oxolamina sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A duracao do tratamento depende da situacao clinica e da sua evolucao.
A dose habitual é.:

Adultos:

10 ml (no copo medida) cada 4 horas

(Dose Diaria Definida pela OMS)

Criangas:
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Idade de 4 meses a2 anos: 7,5 mg/Kg/dia ou 2,5 ml (no copo medida) 3 vezes ao dia

Idade de 2 a 10 anos: 7,5 mg/Kg/dia ou 5 ml (no copo medida) 3 vezes ao dia

Nas criancas a duracdo do tratamento ndo devera exceder os 5 dias, salvo indicacao
médica contréria

Se tomar mais Oxolamina do que deveria

N&o foram reportados casos de sobredosagem devido ao uso da Oxolamina.

Em caso de ingestédo acidental, devera dirigir-se ao hospital mais préximo, levando este
folheto informativo, procedendo-se de imediato ao tratamento sintomatico.

Caso se tenha esquecido de tomar Oxolamina

Se for omitida a administracdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Oxolamina

Nao é necessaria qualquer precaucéo especial, para a suspensao do tratamento.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Oxolamina pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos gastrointestinais: Muito raros: anorexia, epigastralgias, nauseas, diarreia e ainda
sensacao de peso no estbmago e pirose.

A sensacao de peso no estdbmago e a pirose, podem ser eliminados, se o farmaco fér
administrado com o estdbmago cheio.

PerturbacBes gerais: Muito raras: ligeira sensacdo de anestesia, na cavidade oral, que
rapidamente desaparece.

Efeitos no sistema nervoso: Muito raros: Insénia (passageira ao 3° dia, que nao obrigou
a interrupcao do tratamento) e alucinacdes (reportadas somente em criancas de idade
inferior a 10 anos e cujos autores admitem dose excessiva relativamente ao peso das
criancas).

5. Como cONSERVAr OXOLAMINA

Nao conservar acima de 25° C

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Oxolamina ap6s o prazo de validade impresso no roétulo a seguir a
abreviatura utilizada para prazo de validade

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize Oxolamina se verificar sinais de deterioracéo.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicéao de Oxolamina
A substancia activa é o Citrato de Oxolamina

Os outros componentes sdo acido citrico, sacarose, metilparabeno, aroma de
framboesa, vermelho de ponceau 4R (E124), indigotina (E132) e 4gua purificada.

Qual o aspecto de Oxolamina e contetdo da embalagem

Frasco com 250 ml de xarope.

Titular da Autorizacéo de Introdugcéo no Mercado e Fabricante
Angelini Farmacéutica, Lda

Rua Joado Chagas, 53 — Piso 3

1499-040 Cruz Quebrada-Dafundo

Portugal

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:
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