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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
A forma farmacéutica - xarope contém metabissulfito de sédio, que pode ou agravar
as reagdes do tipo anafilatica. Gravidez e lactagdo: estudos clinicos nao evi i efeitos prejudiciai;

cloridrato de ambroxol neo

durante a gravidez. Mesmo assim, devem ser observadas as precaucgdes habituais a respeito do uso de farmacos
sobretudo durante o primeiro trimestre de gravidez. O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno;
entretanto, néo é provavel que atue sobre o lactente quando ini em doses terapéuti Paci com
Ulcera gastrica: ousod idrato de

deve ser feits cautelae médico.

“Este medicamento néo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade”.

“ATENCAO: Este medicamento contém ACUCAR, portanto deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Aadministragdo de cloridrato de ambroxol juntamente com antibiéticos (amoxicilina, cefuroxima, eritromicina, doxicilina)
produz concentragdes antibiéticas mais elevadas no tecido pulmonar.

REACOES ADVERSAS

De um modo geral, a tolerabilidade do cloridrato de ambroxol é boa. Em casos raros, ocorreram manifestagoes

alérgicas, sobretudo erupgdes cutaneas; ligeiros transtornos gastrintestinais, como pirose, dispepsia, e
i 4 émitos, boca seca (. i das vias iratorias e sialorréia. Em

casos excepcionais, foram relatadas graves reages agudas do tipo anafilatico; constipacao, distria e dermatite

de contato.

O cloridrato de ambroxol (pediatrico) contém o corante amarelo de TARTRAZINA (FDC n° 5) que pode causar

reagoes de natureza alérgica, entre as quais asma bré i i em p érgi ao acido

acetilsalicilico.

ALTERACOES NOS EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Nao foram relatadas quaisquer alteragdes nos exames clinicos e laboratoriais que mantivessem relagées intrinsecas com
o uso do cloridrato de ambroxol.

POSOLOGIA
Xarope Adulto (Y2 copo-medida=5mL=30mg):
Adultos e Adolescentes: %2 copo-medida (5mL), 3 vezes ao dia.

Xarope Pediatrico (2 copo-medida=5mL=15mg):
Criangas de 2 a 5anos: % copo-medida (2,5mL), 3 vezes ao dia.
Criangas de 5a 10 anos: %2 copo-medida (5mL), 3 vezes ao dia.

SUPERDOSE
Até o momento, nao se conhecem manifestagdes de intoxicagdo por superdose de cloridrato de ambroxol. Entretanto,
caso ocorram, recomenda-se tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS
Nao se tem nenhuma restri¢do ao uso de cloridrato de ambroxol xarope em pacientes idosos (acima de 60 anos).
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FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGCOES

Xarope Adulto 30mg/5mL: Embalagens contendo 1 e 50* frascos de 120mL com copo-medida
Xarope Pediatrico 15mg/smL: Embalagens contendo 1 e 50* frascos de 120mL com copo-medida
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICOES

CadamL do Xarope Adulto contém:

cloridrato de ambroxol 6mg
veiculo g.s.p. imL
(sorbitol, metabissulfito de sédio, acido citrico, sacarose, alcool etilico, edetato dissédico, glicerina bidestilada, acido
benzoéico, esséncia de menta e esséncia de banana hidrossoluvel).

CadamL do Xarope Pediatrico contém:

cloridrato de ambroxol 3ma
veiculo g.s.p. imL
(sorbitol, metabissulfito de sédio, acido citrico, sacarose, alcool etilico, edetato dissédico, glicerina bidestilada, acido
benzoico, corante amarelo de TARTRAZINA (FDC n®5), esséncia de menta e esséncia de banana hidrossoluvel).

INFORMACOES AO PACIENTE
- O cloridrato de ambroxol tem ag&o expectorante e mucolitica.
- Conservarem temperatura ambiente (15° e 30° C) . Proteger da luz.
- Prazo de Validade: 24 MESES. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer diminuigao
significativa do seu efeito terapéutico.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término”. O cloridrato de ambroxol
nao deve ser utilizado durante os primeiros trés meses de gravidez. “Informe seu médico se esta amamentando”.
- “Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento”.
- “Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como: distlirbios gastrintestinais, pirose, dispepsia;
erupgdes cutaneas”.
- Ocloridrato de ambroxol (pediatrico) contém o corante amarelo de TARTRAZINA (FDC n°5) que pode causar reagoes de
natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.
- “ATENCAO: Este medicamento contém AGUCAR, portanto deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”.
- A administragdo de ambroxol juntamente com antibidticos (amoxicilina, cefuroxima, eritromicina, doxiciclina) produz
concentragdes antibiéticas mais elevadas no tecido pulmonar.
- “Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade”.
- O cloridrato de ambroxol é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade & droga ou a qualquer outro
componente da férmula.
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes doinicio ou durante o tratamento”.
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE”.

INFORMACOES TECNICAS
O cloridrato de ambroxol € um agente mucolitico sintético N-dimetilico da bromexina. Apresenta uma atividade especifica
sobre o epitélio respiratério, corrigindo a producao das secre¢des traqueobronquicas e reduzindo a sua viscosidade, além
de estimular a sintese e a liberagao do surfactante pulmonar (de origem mucopolissacaridica) pelos pneumacitos tipo I1.
Apés administragdo oral & quase completamente absorvido, apresentando concentragbes plasmaticas maximas em
cerca de 2 a 3 horas, com biodisponibilidade de 70 a 80%. E eliminado na forma inalterada e como metabdlitos na urina
(85%) e nas fezes (15%).

INDICAGOES
Como terapéutica secretolitica e expectorante nas afecgdes broncopulmonares agudas e crénicas, associadas a
secre¢ao mucosa anormal e transtornos do transporte mucoso.

(;ONTRA-INDICAQ()ES
E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AO CLORIDRATO DE AMBROXOL OU A

QUALQUER OUTRO COMPONENTE DAFORMULA.



