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[3] LA TOS Y LA IRRITACION DE LA GARGANTA

La tos y la irritacion de la garganta pueden estar causadas por virus, como los del resfriado y los de la gripe, por
bacterias o por agentes irritantes externos que provocan la inflamacion de la mucosa de las vias respiratorias su-
periores. En estas condiciones, el organismo reacciona poniendo en marcha un mecanismo de defensa, la tos, cuyo
objetivo es mantener las vias respiratorias libres de agentes irritantes y del exceso de moco. Pese a tener una funcién
defensiva, la tos puede aumentar la sensibilidad de la mucosa a los agentes irritantes, creando un circulo vicioso que
provoca la persistencia del sintoma. La inflamacién de la mucosa de las vias respiratorias superiores, causada por
agentes irritantes o patoégenos, puede provocar también dolor de garganta, una afeccion muy comun que se presenta
generalmente con escozor, dolor y dificultad de deglucién y que se puede manifestar asociada a la tos.

CUIDADO DE LA TOS

Cuidado de la tos jarabe actua sobre la irritacion de la mucosa de las vias respiratorias superiores calmando la tos
y aliviando el dolor de garganta a través de un mecanismo protector y antiinflamatorio indirecto, resultado de su
accion barrera, antioxidante, mucorreguladora, hidratante y lubricante.

ACCION BARRERA
Y ANTIOXIDANTE

ACCION MUCORREGULADORA,
HIDRATANTE Y LUBRICANTE

Tos secay
productiva

Protege la superficie de la mucosay re-
duce su hipersensibilidad a los estimulos
tusigenos. Reduce la accién dafiina de los
radicales libres presentes en la mucosa
en caso de inflamacién.

Favorece la hidratacion del moco
facilitando su eliminacion. Reduce el
rozamiento entre epiglotis y faringe
que causa la tos persistente.

Dolor de
garganta

Protege la mucosa inflamada e hiper-
sensible y contrarresta la accion de los
radicales libres, reduciendo el dolor.

Promueve la hidratacion fisioldgica de
la mucosa, reduciendo el escozory la
dificultad de deglucién.

Cuidado de la tos jarabe crea ademas un ambiente desfavorable para el crecimiento de las bacterias.

Gracias a su composicion, el producto tiene propiedades balsamicas.

En la linea de productos Apoteca Natura también estd presente Cuidado e higiene de la nariz, util en los casos de
congestion nasal que pueden presentarse junto a la tos y al dolor de garganta.

INDICACIONES

Cuidado de la tos jarabe es un producto sanitario especifico para el tratamiento de la tos seca y productiva causada por
virus, bacterias y alérgenos o por el contacto con agentes externos irritantes (como contaminacién, humo 'y polvo). EL
producto esta particularmente indicado en los casos de tos asociada a dolor de garganta. A partir de 12 afos de edad.

EFICACIA 'Y SEGURIDAD

Las actividades de seguimiento poscomercializacion* realizadas a larga escala (624 adultos) han re-
velado que el 97 % aproximadamente de las personas que han utilizado Cuidado de la tos ha queda-
do satisfecho con la eficacia global del producto. En los usuarios que presentaban dolor de gargan-
ta asociado a la tos (439 adultos), el 96 % aproximadamente ha percibido una mejora de este problema.
En la mayoria de los casos se ha percibido un beneficio en los primeros 3 dias desde el inicio del tratamiento.
Ademds, Cuidado de la tos ha sido considerado seguro y bien tolerado por el 99 % de los usuarios aproximadamente
y el 96 % de las personas ha percibido una mejora general en su calidad de vida. Estos datos han sido confirmados
también por las evaluaciones recogidas por 480 farmacéuticos.

*Datos recogidos de acuerdo con lo requerido por el Reglamento 2017/ 745, en el periodo septiembre 2021 - diciembre
2022 mediante una plataforma validada de Real World Evidence.

Informacidn sobre la plataforma en: Cioeta R. et al. Front. Drug. Saf. Regul. 2022.

MODO DE EMPLEO

Agitar antes de usar. Se aconseja la administracion de dos cucharaditas rasas de producto de dos a cuatro veces al
dia, suministrando la Gltima toma antes del descanso nocturno. Después del uso, cerrar bien el frasco y lavar cuidado-
samente la cucharilla. El producto puede tomarse incluso durante periodos prolongados. No obstante, si los sintomas
no se resuelven al cabo de 14 dias de tratamiento, se recomienda también consultar a un médico o farmacéutico.

COMPOSICION

Cuidado de la tos jarabe es un producto 100 % natural y biodegradable, con polyTRF® ~complejo vegetal- y Miel. No hay
presentes sustancias artificiales, ni como ingredientes (p. ej. conservantes y edulcorantes) ni en su proceso productivo.
Una cucharadita rasa de producto (5 ml) contiene: complejo vegetal polyTRF® 73 mg, a base de Polisacéridos, Taninos,
Flavonoides y Resinas (fracciones extractivas de Llantén menor, Agrimonia y Mirra); Miel 1,7 g; Azdcar de cafia; Agua;
Zumo de Limon; Goma arabiga; Aceites esenciales de Eucalipto, Pino negro, Mirto y Menta piperita; Aroma natural;
Goma xantana.

Cuidado de la tos jarabe es controlado segun los tres parametros siguientes, gracias a los cuales se garantiza la
calidad de los productos naturales en su complejidad.
1. Huella digital metabolémica mediante tecnologia NIRS (near-infrared spectroscopy)

que confirma la validacion del proceso productivo del producto natural

2. Prueba de adhesion
que confirma su accion barrera y protectora en las células de la faringe

3. Titulo en polifenoles 0,05 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No utilizar en caso de hipersensibilidad o alergia individual a uno o mas componentes.

EFECTOS NO DESEADOS

En general, Cuidado de la tos jarabe es bien tolerado. No obstante, si se nota la aparicion de un efecto no deseado
atribuible al producto o a su uso, informar al médico y/o farmacéutico y al fabricante Aboca utilizando los datos de
contacto indicados en este prospecto. En caso de incidente grave informar también a la autoridad competente del
propio pais.

SOBREDOSIS

En la poblacién general, sobre la base de los datos disponibles no se conocen ni prevén fendmenos debidos a sobredosis.
INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS SANITARIOS, MEDICAMENTOS O ALIMENTOS

Partiendo de los datos disponibles, no se prevén interacciones de Cuidado de la tos jarabe con otros productos
sanitarios, medicamentos o alimentos.

CONSERVACION Y CADUCIDAD

Conservar a temperatura ambiente, alejado de fuentes de calor y protegido de la luz. Mantener el producto fuera del
alcance de los ninos. La fecha de caducidad se refiere al producto sin abrir y correctamente conservado. Ver la fecha
de caducidad indicada en el envase. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada.

in MATERIALES DE ENVASADO
Para su eliminacion consulta la normativa
de tu zona de residencia.

ENVASE EN VENTA

Frasco de vidrio con cucharilla c E de 180g =133 ml Caja PAP 21> Cartén

Prospecto PAP 22 > Papel
Frasco GL 72 > Vidrio
Cucharilla PS 6> Plastico
Tapén C/ALU 90> Principalmente de aluminio

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: 11/2023

PRODUCTO SANITARIO Clase lla c € 0477
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Cuidado

da tosse

Acalma a tosse
e alivia a garganta irritada

Com complexo vegetal polyTRF®
e Mel

XAROPE
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BALSAMICO PP sen acose
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Para adultos e jovens formula natural DISPOSITIVO MEDICO APOTECA
a partir dos 12 anos de idade  biodegradavel Regulamento (UE) 2017/745 NATURA

A TOSSE E A IRRITAGAO DA GARGANTA

A tosse e a irritagdo da garganta podem ser causadas por virus, como os da constipacdo e da gripe, bactérias ou
agentes irritantes externos que provocam inflamagao da mucosa das vias respiratérias superiores. Nestas condi-
¢oes, o organismo reage desencadeando um mecanismo de defesa, a tosse, que tem como objetivo manter as vias
respiratdrias livres dos agentes irritantes e do muco em excesso. Embora a tosse tenha uma fungao de defesa, pode
aumentar a sensibilidade da mucosa aos agentes irritantes, criando um circulo vicioso que faz com que o sintoma
persista. A inflamacdo da mucosa das vias respiratdrias superiores, causada por agentes irritantes ou patogénicos,
pode também ser a causa da dor de garganta, uma afegdo muito comum que se apresenta geralmente com ardor,
dor e dificuldade de degluticdo e que pode ocorrer associada a tosse.

CUIDADO DA TOSSE

Cuidado da tosse xarope atua na irritagdo da mucosa das vias respiratorias superiores, acalmando a tosse e aliviando
a dor de garganta através de um mecanismo protetor e anti-inflamatdrio indireto, resultante das agdes barreira,
antioxidante, mucorreguladora, hidratante e lubrificante.

ACAO BARREIRA
E ANTIOXIDANTE

AGAO MUCORREGULADORA,
HIDRATANTE E LUBRIFICANTE

Protege a superficie da mucosa e reduz Promove a hidratagdo do muco, facili-

a sua hipersensibilidade aos estimulos tando a sua eliminagao. Reduz a fricgao
Tosse See da tosse. Reduz a acdo prejudicial dos entre a epiglote e a faringe que causa
e produtiva radicais livres presentes na mucosa em a tosse irritativa.

caso de inflamagao.

Protege a mucosa inflamada e hiper- Promove a hidratagao fisioldgica da mu-
Dor de sensivel e combate a agao dos radicais cosa, reduzindo o ardor e a dificuldade
garganta livres, reduzindo a dor. de degluticao.

Cuidado da tosse xarope também cria um ambiente desfavoravel para o crescimento das bactérias.

0 produto, gragas a sua composicao, tem propriedades balsamicas.

A linha de produtos Apoteca Natura inclui também Cuidado e higiene do nariz, Util em casos de congestdo nasal que
podem ocorrer juntamente com a tosse e dor de garganta.

INDICACOES

Cuidado da tosse xarope é um dispositivo médico especifico para o tratamento da tosse seca e produtiva causada
por virus, bactérias, alergénios ou pelo contacto com agentes externos irritantes (como smog, fumo e pé). O produto
é particularmente indicado nos casos de tosse associada a dor de garganta.

A partir dos 12 anos de idade.

EFICACIA E SEGURANGA

As atividades de vigilancia pds-comercializacio* realizadas em larga escala (624 adultos) demonstraram que 97%
das pessoas que utilizaram Cuidado da tosse ficaram satisfeitas com a eficacia global do produto. Nos utilizadores que
apresentavam dor de garganta associado a tosse (439 adultos), cerca de 96% registaram uma melhoria deste problema.
Na maioria dos casos, observou-se um beneficio nos primeiros 3 dias apos o inicio do tratamento.

Além disso, Cuidado da tosse foi considerado seguro e bem tolerado por cerca de 99% dos utilizadores e 96% das
pessoas registaram uma melhoria global na sua qualidade de vida.

Estes dados foram igualmente confirmados por avaliagdes recolhidas por 480 farmacéuticos.

*Dados recolhidos em conformidade com os requisitos do Regulamento 2017/ 745, no periodo de setembro de 2021
a dezembro de 2022, através de uma plataforma validada de Real World Evidence.

Informacgoes sobre a plataforma em: Cioeta R. et al. Front. Drug. Saf. Regul. 2022.

MODO DE USO

Agitar antes de usar. Recomenda-se a toma de duas colheres rasas de produto, de duas a quatro vezes por dia,
efetuando a Ultima toma antes de dormir. Fechar bem o frasco apds o uso e lavar cuidadosamente a colher.

0 produto também pode ser tomado por periodos prolongados. No entanto, se apds 14 dias de tratamento os sinto-
mas nao se resolverem, recomenda-se também consultar o médico ou o farmacéutico.

COMPOSICAO

Cuidado da tosse xarope é um produto 100% natural e biodegradavel, com polyTRF® - complexo vegetal - e Mel. Ndo
contém substancias artificiais nos ingredientes (por ex., conservantes e edulcorantes) nem no processo de producao.
Uma colher rasa de produto (5 ml) contém: complexo vegetal polyTRF® 73 mg, & base de Polissacaridos, Taninos,
Flavonoides e Resinas (fragdes extrativas de Tanchagem, Agriménia e Mirra); Mel 1,7 g; Aglcar de cana; Agua; Sumo
de Limao; Goma arabica; Oleos essenciais de Eucalipto, Pinheiro-ando, Murta e Horteld-pimenta; Aroma natural;
Goma xantana.

Cuidado da tosse xarope é controlado de acordo com os seguintes trés parametros, gragas aos quais a Aboca
garante a qualidade dos produtos naturais na sua complexidade.
1. Impressao digital metabolémica através da tecnologia NIRS (Near-Infrared Spectroscopy)
para confirmar a validagdo do processo de produgao do produto natural
2. Teste de aderéncia
para confirmar a agdo barreira e protetora das células da faringe

3. Teor em polifendis » 0,05%

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
Na&o utilizar se existir hipersensibilidade ou alergia individual em relagdo a um ou mais componentes.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Cuidado da tosse xarope, em geral, € bem tolerado. No entanto, se notar o aparecimento de um efeito indesejavel devido
ao produto ou & sua utilizacio, informe o médico e/ou o farmacéutico e o Fabricante Aboca, através dos contactos
indicados neste folheto informativo. Em caso de incidente grave, informe também a autoridade competente do seu Pais.
SOBREDOSAGEM

Na populagdo geral, com base nos dados disponiveis, ndo sao conhecidos nem esperados quaisquer fendmenos
causados por sobredosagem.

INTERAGOES COM OUTROS DISPOSITIVOS MEDICOS, MEDICAMENTOS OU ALIMENTOS

De acordo com os dados disponiveis, ndo sdo esperadas interagoes de Cuidado da tosse xarope com outros disposi-
tivos médicos, medicamentos ou alimentos.

CONSERVAGAO E VALIDADE

Conservar a temperatura ambiente, afastado de fontes de calor e ao abrigo da luz. Manter fora do alcance das crian-
Gas. A data de validade refere-se ao produto intacto e corretamente conservado. Ver a data de validade indicada na
embalagem. Nao utilizar apds a data de validade indicada.

n MATERIAIS DE EMBALAGEM
Para a eliminagdo, verifique os r
na sua area de residéncia.

Embalagem PAP 21> Papel
Folheto PAP 22 > Papel
Frasco GL 72 > Vidro
Colher PS 6 Plastico
Tampa C/ALU 90 > Predominantemente aluminio

EMBALAGEM PARA VENDA
Frasco de vidro com colherc € de 180g =133 ml
DATA DA ULTIMA REVISAO: 11/2023

DISPOSITIVO MEDICO Classe lla c E 0477
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