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cloridrato de ambroxol

Apresentacao Diviséo
Xarope Adulto 30mg/5mL com 120mL  Genéricos
Principio(s) Ativo(s) Categoria
cloridrato de ambroxol Expectorante

s Medicamento Referéncia Registro ANVISA

qGimicE/ Mucosolvan® (Boehringer Ingelheim) 1.5584.0313

doridrato Indicagdes
gle ombroos Trata diversas doengas pulmonares com presenga de muco.

Observagdes

Sabor menta, Sem agucar, Genérico Semi Exclusivo
Palavras Chaves

Catarro
Valores
REGIAO ICMS PF PMC
DEMAIS ESTADOS 17,00% R$ 23,08 R$ 30,76
ZONA FRANCA 17,00% R$20,09 R$ 27,77
RO 17,50% R$ 23,24 R$ 30,97
ZONA FRANCA-RO 17,50% R$ 20,21 R$ 27,94

AM, AP, BA, MA, PB, PE, RN, RS, SE, TO, PR, P|, Para similares: MG e SP18,00% R$ 23,40 R$ 31,18

ZONA FRANCA- AM, AP 18,00% R$ 20,34 R$ 28,11
RJ 20,00% R$ 24,08 R$ 32,05
Para Genéricos: MG e SP 12,00% R$ 21,58 R$ 28,83
Bula

CLORIDRATO DE AMBROXOL

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Xarope Pediatrico / Xarope Adulto

15mg/5mL e 30mg/5mL

| -IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
CLORIDRATO DE AMBROXOL

Medicamento gfznérico Lein®9.787, de 1999
APRESENTACOES

Xarope pediatrico 15mg /5mL
Embalagem contendo 1 frasco de 120mL + copo dosador.



USO PEDIATRICO

Xarope adulto 30mg/5mL
Embalagem contendo 1 frasco de 120mL + copo dosador.

USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

COMPOSICAO
Cada 5mL do xarope pediatrico contém:

cloridrato de ambroxol (correspondentes a 13,7mg de ambroXol) ...........cccocceriiiiiiiiiiciiie e 15mg
(L [e1U ] (o e TR o TSSO U PEPRSPPPPPP 5mL
(sorbitol, acido citrico, glicerol, hietelose, benzoato de sédio, propilenoglicol, esséncia de framboesa e
agua).

Cada 5mL do xarope adulto contém:

cloridrato de ambroxol (correspondentes a 27,4mg de ambroXol)...........cccccecviervieeiiiiiiiiiie e 30mg
(L (1N ] o e TR T RSOOSR PESUOPPOPP 5mL
(sorbitol, &cido citrico, glicerol, sacarina sédica, hietelose, benzoato de sbédio, propilenoglicol, esséncia de
menta, esséncia de banana e agua).

cloridrato de ambroxol -Bula para o profissional de saude

Il -INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de ambroxol é indicado para o tratamento das doengas broncopulmonares (brénquios e
pulmdes) agudas e crbnicas para facilitar a expectoracéo (soltar o catarro do peito) quando houver
acumulo de secrecéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de ambroxol favorece a expectoracéo, ou seja, ajuda na eliminagéo do catarro das vias
respiratorias, alivia a tosse, desobstrui os bronquios e, devido ao leve efeito anestésico local, alivia a
irritacdo da garganta associada a tosse com catarro. O inicio de agéo ocorre em até 2 horas ap6s o uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo deve utilizar este medicamento caso tenha alergia ao cloridrato de ambroxol (substancia ativa)
ou a outros componentes da formula e se tiver intolerancia a frutose.

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

O cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediatrico contém sorbitol em sua formulagéo. Se vocé tiver
intolerancia a frutose, ndo deve usar este medicamento. O cloridrato de ambroxol xarope pediatrico pode
causar leve efeito laxativo.

Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes cutaneas graves associadas a substancias expectorantes como

o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes é explicada pela gravidade de outras doengas ou
medicagdo concomitante. Durante a fase inicial dessas lesdes, o paciente pode apresentar sintomas
inespecificos semelhantes ao de gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse e dor de garganta e,
confundido por estes sintomas, pode ocorrer de iniciar o tratamento com medicagéo para tosse e resfriado.
Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamagao na pele, por
precaugéao, vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultar um médico antes de usar cloridrato de ambroxol.

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas respiratérios agudos,
procure orientagédo medica.

Nao foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

Nao ha evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas com base em dados da pos-
comercializagao.

O cloridrato de ambroxol xarope pediatrico somente deve ser administrados a pacientes pediatricos
menores de 2 anos de idade sob prescricao médica.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacéo

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta e pode chegar ao bebé em gestacéo, mas nédo ha
evidéncias de efeitos prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de ambroxol ndo € recomendado
principalmente durante os trés primeiros meses de gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno. Mesmo que nao seja esperado nenhum efeito
desfavoravel para a crianga amamentada, cloridrato de ambroxol ndo é recomendado se vocé estiver
amamentando.

Nao ha evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Intera¢des Medicamentosas



Nao se conhecem interagdes prejudiciais com outras medicagdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O cloridrato de ambroxol xarope adulto apresenta-se como solugéo incolor e sabor banana mentolada.
O cloridrato de ambroxol xarope pediatrico apresenta-se como solugéo incolor e sabor framboesa.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Mega a quantidade correta utilizando o copo dosador. O cloridrato de ambroxol pode ser ingerido com ou
sem alimentos.

Xarope adulto:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5mL por via oral, 3 vezes ao dia.

Este regime é adequado para o tratamento de doengas agudas do trato respiratério e para o tratamento
inicial de condigbes cronicas até 14 dias.

Xarope pediatrico:

Criangas abaixo de 2 anos: 2,5mL — 2 vezes ao dia

Criangas de 2 a 5 anos: 2,5mL — 3 vezes ao dia.

Criangas de 6 a 12 anos: 5mL — 3 vezes ao dia.

A dose de cloridrato de ambroxol xarope pediatrico pode ser calculada a razao de 0,5mg de ambroxol por
quilograma de peso corporeo, 3 vezes ao dia.

O cloridrato de ambroxol somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos
de idade sob prescricdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. N&do duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

— Reagdes comuns: disgeusia (alteragao do paladar); hipoestesia da faringe (diminuicdo da sensibilidade
da faringe); nausea (enjoo); hipoestesia oral (diminuigdo da sensibilidade da boca).

— Reacgdes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestao); dor abdominal; boca seca.

— Reacgdes raras: garganta seca; erupgao cutanea (surgimento de manchas, coceira, placas elevadas,
descamagao na pele); urticaria (placas vermelhas e elevadas na pele e com coceira).

— Reacgdes com frequéncia desconhecida: reagao/choque anafilatico; hipersensibilidade (alergia); edema
angioneurotico (inchago dos labios, lingua e garganta); prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento nao se conhecem sintomas especificos de intoxicagao por dose excessiva de cloridrato de
ambroxol.

Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicacgéo, os sintomas observados sé&o os
efeitos adversos conhecidos de cloridrato de ambroxol nas doses recomendadas e pode ser necessario
tratamento sintomatico.

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 orientagdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°® 1.5584.0313
Farm. Responsavel: Roberta Costa e Sousa Rezende -CRF-GO n° 5.185



Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 -Quadra 2-C -Mo6dulo 01-B -DAIA -Anapolis -GO -CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 -Industria Brasileira

Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 -Quadra 2-A -Mdédulo 4 -DAIA -Anapolis -GO -CEP 75132-020
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ANEXO
B
Historico de Alteragao da Bula

Dados da submisséao eletrénica Dados da petigao/notificagcdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do

expediente

No.

expediente Assunto

Data do

expediente

N° do

expediente Assunto

Data de

aprovacao ltens de bula

Versdes

(VP/VPS

)

Apresentag

des

relacionada

s

10/07/2013 0555575/13-2

10459 -GENERICO

Inclusédo

Inicial de

Texto de Bula — RDC

60/12

10/07/2013 0555575/13-2

10459 -GENERICO

Incluséo

Inicial de

Texto de Bula — RDC

60/12

10/07/2013 Verséo inicial VP/VPS Xarope
03/10/2016 2350264/16-9

10452 -GENERICO —

Notificagédo de

Alteracao de Texto de

Bula — RDC 60/12

03/10/2016 2350264/16-9

10452 -GENERICO —

Notificacédo de

Alteracao de Texto de

Bula — RDC 60/12

03/10/2016

| -IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES; ]

Il -INFORMACOES TECNICAS AOS
PACIENTES E PROFISSIONAIS DA SAUDE:
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS; 4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO;

9. REACOES ADVERSAS.

Il - DIZERES LEGAIS

VP/VPS Xarope

22/12/2016

10452 -GENERICO —

Notificacédo de

Alteragao de Texto de

Bula — RDC 60/12

22/12/2016

10452 -GENERICO —

Notificagédo de



Alteracao de Texto de

Bula — RDC 60/12

22/12/2016

Il -INFORMACOES AO PACIENTE

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

Il -INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DA SAUDE

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Il — DIZERES LEGAIS

VP/VPS Xarope
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