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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Bisoltussin Tosse Seca, 2 mg/ml, solugdo oral
Bromidrato de dextrometorfano 1 H20

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Bisoltussin Tosse Seca e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Bisoltussin Tosse Seca
3. Como tomar Bisoltussin Tosse Seca

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Bisoltussin Tosse Seca

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Bisoltussin Tosse Seca e para que € utilizado

Grupo Farmacoterapéutico: 5.2.1 - Aparelho respiratéorio. AntitUssicos e
expetorantes. Antitlssicos

Bisoltussin Tosse Seca € um medicamento antitUssico indicado para o tratamento
sintomatico da tosse irritativa e seca.

A substéncia ativa do Bisoltussin Tosse Seca, o dextrometorfano, atua ao nivel do
centro da tosse, inibindo-o. Desta agdo resulta o efeito antitissico do medicamento.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um medico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bisoltussin Tosse Seca

Nao utilize Bisoltussin Tosse Seca:

- se tem alergia ao dextrometorfano ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

- em criangas com idade inferior a 6 anos;

se tem asma brénquica

- se esta a efetuar tratamento, ou efetuou tratamento nas ultimas duas semanas
com inibidores da monoamina oxidase (IMAQO)

- se tem doencga pulmonar obstrutiva cronica

se tem pneumonia

- se tem insuficiéncia respiratoria ou depressdo respiratoria

se estd gravida (particularmente durante o primeiro trimestre de gravidez)

se estd a amamentar
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- em caso de doencas hereditarias raras que possam ser incompativeis com qualquer
um dos excipientes do medicamento (ver seccao Informacfes importantes sobre
alguns componentes de Bisoltussin Tosse Seca).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bisoltussin Tosse Seca:

- Se estiver a tomar medicamentos como certos antidepressivos ou antipsicoticos.
Bisoltussin Tosse Seca pode interagir com estes medicamentos e pode sentir
alteracoes no estado mental (como por exemplo, agitacdao, alucinacbes, coma), e
outros efeitos tais como, temperatura corporal acima de 38°C, aumento da
frequéncia cardiaca, pressdo arterial instavel, exacerbacdo dos reflexos, rigidez
muscular, falta de coordenacao e/ou sintomas gastrointestinais (como por exemplo,
nauseas, vomitos, diarreia).

Tome especial cuidado com Bisoltussin Tosse Seca

O dextrometorfano tem potencial de desenvolvimento de dependéncia, Os doentes
podem desenvolver tolerdncia, assim como dependéncia psicoldgica e fisica. Foram
notificados casos de abuso de dextrometorfano, incluindo casos em criangas e
adolescentes.

Por esta razdo, doentes com tendéncia para abuso ou dependéncia s6 devem tomar
Bisoltussin Tosse Seca durante curtos periodos de tempo e sob estreita vigildncia
meédica.

Se tem depressdao ou outras doencas que sdo tratadas com antidepressivos. A
utilizacdo destes medicamentos em conjunto com Bisoltussin Tosse Seca pode levar
a sindrome serotoninérgica, uma condicdo potencialmente fatal (ver "Ao tomar
Bisoltussin Tosse Seca com outros medicamentos").

Bisoltussin Tosse Seca deve ser utilizado com precaucao em doentes com funcao
hepatica ou renal comprometida ou que estejam a tomar antidepressivos do tipo
IMAO - inibidores da monoaminoxidase(ex. fluoxetina, paroxetina) ou
antidepressivos triciclicos.

Ndo deve utilizar Bisoltussin Tosse Seca se estiver medicado com farmacos inibidores
da recaptacdo da serotonina (Ex. fluoxetina, paroxetina) ou antidepressivos
triciclicos se a tosse se prolongar por varias semanas

A tosse cronica pode ser um sintoma precoce de asma e, por essa razdo, Bisoltussin
Tosse Seca ndo € recomendado na supressdo deste tipo de tosse (principalmente em
criangas).

Nos casos de tosse produtiva, com expetoracdo abundante, (doentes com
bronquiectasias e fibrose quistica), ou em doentes com doenga neuroldgica associada
com uma diminuicdo acentuada do reflexo da tosse (tais como AVC, Doenca de
Parkinson e deméncia), o tratamento antitissico com Bisoltussin Tosse Seca deve
administrar-se com especial cuidado e apenas ap6s uma avaliagdo cuidadosa do
beneficio-risco por conselho medico.

O Bisoltussin Tosse Seca deve ser evitado nos casos da doenca rara chamada
mastocitose.

Criancas
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O Bisoltussin Tosse Seca nao deve ser administrado a criangas com idade inferior a 6
anos de idade. E recomendada supervisdo por um profissional de salde durante a
utilizacdo de Bisoltussin Tosse Seca em criangas dos 6 aos 12 anos.

Este medicamento pode levar a dependéncia. Como tal, o tratamento deve ser de
curta duracao.

Outros medicamentos e Bisoltussin Tosse Seca
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O tratamento prévio ou concomitante com antidepressivos do tipo IMAQO (inibidores
da monoaminoxidase) ou ISRS (inibidores seletivos da recaptacdao da serotonina)
pode conduzir ao desenvolvimento de sindrome serotoninérgico com os seguintes
sintomas caracteristicos: hiperatividade neuromuscular (tremor, contrages
musculares involuntarias, contracdo breve, rapida e involuntdria, reflexos muito
ativos, rigidez), hiperatividade autondmica (suor excessivo, febre, aumento da
frequéncia cardiaca, aumento do ritmo respiratorio, dilatacdo da pupila) e estado
mental alterado (agitacao, excitacao, confusao).

A administracdo concomitante outras substancias, incluindo o &lcool com efeito
supressor sobre o sistema nervoso central pode provocar potenciacdo mutua
(medicamentos ansioliticos e soporiferos).

A administracdo concomitante de medicamentos que inibam o sistema enzimatico do
figado e, por conseguinte, o metabolismo do dextrometorfano - tais como a
amiodarona, quinidina, fluoxetina, haloperidol, paroxetina, propafenona, tioridazina,
cimetidina, ritonavir, berberina, bupropiona, cinacalcet, flecainida e terbinafina —
pode aumentar a concentracdao de dextrometorfano. Estes efeitos podem ocorrer se
algum dos medicamentos em causa tiver sido administrado recentemente, mesmo
gue a toma ja tenha sido cessada.

Se o dextrometorfano for utilizado concomitantemente com mucoliticos em doentes
com doencgas toracicas prévias tais como fibrose cistica e bronquiectasia que sdo
afetados pela hipersecrecao de muco, a reducao do reflexo da tosse pode conduzir a
uma acumulacdo (grave) de muco.

Bisoltussin Tosse Seca com alimentos, bebidas e alcool
O consumo de alcool com Bisoltussin Tosse Seca pode provocar aumento do efeito
de ambos.

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.

Os resultados de estudos realizados ndo sugerem que o dextrometorfano apresente
risco para o homem. Contudo, o dextrometorfano s6 deve ser utilizado durante a
gravidez apos uma analise cuidadosa dos beneficios e dos riscos e apenas em casos
excecionais. A sua utilizacdo é particularmente contraindicada durante o primeiro
trimestre de gravidez.
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No fim da gravidez, doses elevadas de dextrometorfano podem provocar depressao
respiratéria no recém-nascido, mesmo se administrado a mde durante um curto
espago de tempo.

E recomendada supervisdo médica do uso de Bisoltussin Tosse Seca durante a
gravidez.

Nao foram realizados estudos para avaliar a passagem do dextrometorfano para o
leite materno.

A utilizacdo de medicamentos contendo dextrometorfano estd contraindicada durante
a amamentacdo, uma vez que pode provocar uma respiracao lenta e superficial
(efeito depressor respiratorio) nos bebés.

Com base na experiéncia ndo clinica disponivel, ndo existem efeitos reportados sobre
0 uso de dextrometorfano na fertilidade

Bisoltussin Tosse Seca contém propilenoglicol
Se estd gravida ou a amamentar, ndo tome este medicamento a menos que
recomendado pelo seu médico. O seu médico podera realizar verificagdes adicionais
enquanto estiver a tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Mesmo quando utilizado tal como recomendado, este medicamento pode causar
sonoléncia ligeira e alterar os tempos de reacdo, diminuindo a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas.

Este risco € aumentado pelo consumo concomitante de alcool ou outros
medicamentos que possam por si s6 diminuir os tempos de reagdo.

Bisoltussin Tosse Seca
contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) que pode causar reacgdes alérgicas
(possivelmente retardadas).

Bisoltussin Tosse Seca contém maltilol liquido. Se foi informado pelo seu médico que
tem tolerdncia a alguns acglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
Pode ter um efeito laxativo ligeiro. O valor calérico do maltitol é de 2,3 kcal/g.

Bisoltussin Tosse Seca contém propilenoglicol
Este medicamento contém 66,08 mg de propilenoglicol por cada ml de solugdo oral.

Se o seu filho tem menos de 5 anos de idade, fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de administrar este medicamento, especialmente se estiverem a ser utilizados
outros medicamentos que contenham propilenoglicol ou alcool. Se esta gravida ou a
amamentar, nao tome este medicamento a menos que recomendado pelo seu
médico. O seu médico podera realizar verificagbes adicionais enquanto estiver a
tomar este medicamento.

Se sofre de uma doenca de figado ou rins, ndo tome este medicamento a menos que
recomendado pelo seu médico. O seu médico podera realizar verificagdes adicionais
enquanto estiver a tomar este medicamento.

Bisoltussin Tosse Seca contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por cada 15 ml de
solucdo oral, ou seja, € praticamente "isento de sédio".
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3. Como tomar Bisoltussin Tosse Seca
Utilize o dispositivo de medicdo incluido na embalagem do medicamento.

Use este medicamento apenas como recomendado. Nao exceda a dose ou a duracao
de tratamento recomendada. Foram notificados casos de abuso de dextrometorfano,
incluindo casos em criangas e adolescentes.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:

-5 a 10 ml de Bisoltussin Tosse Seca (10-20 mg de bromidrato de dextrometorfano 1
H20) com intervalos de 4 horas

ou

-15 ml de Bisoltussin Tosse Seca (30 mg de bromidrato de dextrometorfano 1 H20)
com intervalos de 6-8 horas.

A dose maxima diaria € 60 ml de Bisoltussin Tosse Seca que correspondem a 120 mg
de bromidrato de dextrometorfano.

Criancas dos 6 aos 12 anos:

2,5 a 5 ml de Bisoltussin Tosse Seca (5 a 10 mg de bromidrato de dextrometorfano 1
H20) com intervalos de 4 horas.

A dose maxima diaria € 30 ml de Bisoltussin Tosse Seca que correspondem a 60 mg
de bromidrato de dextrometorfano 1 H20.

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer efeitos indesejaveis graves em criangas,
incluindo distUrbios neuroldgicos. Os prestadores de cuidados ndo devem ultrapassar
a dose recomendada.

Duracao do tratamento

Em caso de automedicagdo, a duragdo do tratamento ndo devera exceder 5 dias.

A duracdo do tratamento ndo devera ser superior a 2-3 semanas, mesmo sob
aconselhamento médico.

O xarope ndo contém acgucar (sacarose) e por isso pode ser tomado por diabéticos.

Se tomar mais Bisoltussin Tosse Seca do que deveria

Se pensa que tomou demasiado Bisoltussin Tosse Seca, procure imediatamente
ajuda médica.

Caso tome mais Bisoltussin Tosse Seca do que deveria, podera sofrer os seguintes
sintomas: nduseas e vOmitos, contragdes musculares involuntarias, agitacdo,
confusdo, sonoléncia, distUrbios da consciéncia, movimentos oculares rapidos e
involuntarios, distUrbios cardiacos (batimentos cardiacos rapidos), disturbios da
coordenacdo, psicose com alucinacfes visuais e hiperexcitabilidade, , perturbacdes
gastrointestinais, sensacao de rotacdo, tonturas, vertigens, fadiga, discurso
arrastado, nervosismo, dilatacdo das pupilas.

Uma grande sobredosagem pode provocar: febre, desorientacdo e delirios que
podem evoluir para paranoia, aumento do ténus muscular, disartria (perturbacdo da
fala), visdo turva, alteracbes de humor, perturbacbes da concentracdo e da
consciéncia, flutuacbes da tensdo arterial.

Outros sintomas em caso de sobredosagem grave podem incluir:
coma, problemas respiratorios graves, convulsoes.



APROVADO EM
04-04-2024
INFARMED

O dextrometorfano pode aumentar o risco de sindrome da serotonina, e esse risco €
aumentado pela sobredosagem, especialmente se for tomado com outros agentes
serotoninérgicos.

Foram notificados casos fatais de sobredosagem em combinagcdo com outros
farmacos (intoxicacdo por combinacéo).

Se ocorreram algum destes efeitos, consulte o seu médico ou dirija-se
imediatamente ao hospital ou servico de urgéncias mais proximo.

Se necessario, iniciar cuidados médicos intensivos e tratamento sintomatico. A
naloxona pode ser utilizada como antagonista.

Caso se tenha esquecido de tomar Bisoltussin Tosse Seca
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue a tomar o0 medicamento conforme posologia indicada.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100) podem
incluir confusdo, fadiga, perturbagdes gastrointestinais (nauseas, vomitos e prisdo de
ventre) Os efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode
ser estimada a partir dos dados disponiveis) podem incluir vertigens, fala arrastada e
movimentos oculares involuntarios (nistagmo), movimentos involuntarios (distonia)
especialmente em criangas, alergia erupcdo medicamentosa fixa, reacoes
anafilaticas, inchago da derme, broncoespasmos, urticaria, comichdo, alucinagbes, foi
reportada dependéncia em individuos que abusam do dextrometorfano.incluindo
reacdes alérgica sistémica, inchago da derme, urticaria, comichdo, pele vermelha.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED,I.P. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo de Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: + 351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bisoltussin Tosse Seca
Conservar a temperatura inferior a 25°C
Manter fora da vista alcance e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
deste medicamento. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Bisoltussin Tosse Seca

-A substancia ativa € o bromidrato de dextrometorfano 1 H20

-Os outros componentes sdo maltitol liquido, sacarina sédica, propilenoglicol, aroma
baunilha, aroma de alperce, para-hidroxibenzoato de metilo, agua purificada.

Qual o aspeto de Bisoltussin Tosse Seca e contelido da embalagem

Cada ml de solucdo oral de Bisoltussin Tosse Seca contém 2 mg de bromidrato de
dextrometorfano.

Cada embalagem de Bisoltussin Tosse Seca contém um frasco de 200ml de solugdo
oral.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Opella Healthcare Portugal Unipessoal, Lda
Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 - 3° Piso, 2740-244 Porto Salvo
Portugal

Fabricante

Delpharm Reims S.A.S

10 Rue Colonel Charbonneaux

51100 Reims

Franca
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