cloridrato
de ambroxol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Xarope adulto (30 mg/5 ml): frascos com 100 ml e 120 ml.
Xarope pediatrico (15 mg/5 ml): frascos com 100 ml e 120 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 2 anos)
USO ORAL

COMPOSIGAO

Cada 5 ml de xarope pediatrico contém:
cloridrato de ambroxol
veiculo*q.s.p
*sorbitol, propilparabeno, metilparabeno, glicerol, esséncia de framboesa, acido citrico, agua purificada

Cada 5 ml de xarope adulto contém:
cloridrato de ambroxol
veiculo**q.s.p o B L 5
**sorbitol, propilparabeno, metilparabeno, glicerol, esséncia de hortela, esséncia de framboesa, &cido
citrico, dgua purificada

INFORMAGCOES AO PACIENTE

O cloridrato de ambroxol é um medicamento expectorante e mucolitico, sua agéo consiste na
diminuicao da viscosidade e adesividade do muco, facilitando a expectoragéo e diminuindo o trabalho
respiratério. Seu efeito inicia-se logo nos primeiros dias de tratamento.

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero do lote e as datas de fabricagéo e validade deste medicamento estdo carimbadas na
embalagem do produto. Fora de seu prazo de validade o produto pode perder sua atividade integral.
Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: manifestagcdes
gastrintestinais e reacdes alérgicas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Este medicamento é contra-indicado no primeiro trimestre e no ultimo periodo de gravidez e para
pacientes com graves alteraces hepaticas e/ou renais.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactag&o. .

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

Quimicamente, é um derivado aminico do dibromofenilcicloexanol. Corresponde a um dos metabdlitos
da bromexina, possuindo atividade especifica sobre o epitélio respiratério. Diminui a viscosidade e
adesividade do muco, facilitando a expectoracao e diminuindo o trabalho respiratério. Embora seu
mecanismo de ac¢éo nao tenha sido completamente definido, o cloridrato de ambroxol pode aumentar
a quantidade e reduzir a viscosidade das secregdes traqueobrénquicas. Pode agir também como um
expectorante, aumentando a atividade ciliar de transporte do muco. Pode estimular a sintese e
secrecao do surfactante pulmonar. Estas agoes facilitam a expectoracéo e aliviam a tosse.

O cloridrato de ambroxol é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal, com linearidade de doses
dentro dos limites terapéuticos. Sua biodisponibilidade oral € de aproximadamente 70% a 80%. Sua
ligagao as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 90%. A distribuicdo do ambroxol até o tecido
& rapida e acentuada, sendo a concentragdo méxima da substancia ativa encontrada nos pulmées. O
pico da concentragao plasmatica ocorre entre 0,5 e 3 horas ap6s a administragao oral. E metabolizado
fundamentalmente no figado, por conjugagao. Em torno de 30% da dose oral administrada é eliminada
pela primeira passagem hepatica. A excregdo renal total chega a aproximadamente 90%, sendo
eliminado na forma inalterada (5% a 6%) e como metabdlitos pela urina. O clearance renal é de
aproximadamente 53 mi/minuto. Sua meia-vida de eliminagao é de 8,8 horas.

Indicacdes
E indicado como terapéutica secretolitica e expectorante nas afeccdes broncopulmonares agudas e
cronicas, associadas a secregao mucosa anormal e a transtornos do transporte mucoso.
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Contra-indicagoes

O cloridrato de ambroxol ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
cloridrato de ambroxol e a outros componentes da férmula.

Seu uso é contra-indicado também no primeiro trimestre e no Ultimo periodo de gravidez; e em
pacientes com graves alteracoes hepaticas e/ou renais.

Precaucées e adverténcias

De forma aguda, o indice de toxicidade de cloridrato de ambroxol é muito baixo. Em estudos com
animais, o ambroxol nado apresentou efeitos embriotdxicos nem teratogénicos, mutagénicos ou
carcinogénicos.

Gravidez e lactagao: seu uso é contra-indicado no primeiro trimestre e no ultimo periodo de gravidez.
O farmaco passa para o leite materno; entretanto, ndo é provavel que atue sobre o lactente quando
administrado em doses terapéuticas.

Pediatria: ndo ha quaisquer adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso de cloridrato de
ambroxol por pacientes pediatricos, exceto naqueles casos descritos no item contra-indicagdes.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criangcas menores de 2 anos de idade.

Interagoes medicamentosas

A administracdo de cloridrato de ambroxol juntamente com antibiéticos (amoxicilina, cefuroxima,
eritromicina, doxiciclina) produz concentragdes antibiéticas mais elevadas no tecido pulmonar. Nao séao
conhecidas interagdes prejudiciais de importancia clinica com outras medicagdes.

Interacoes alimentares . _ X .
N&o ha dados na literatura sobre interagao de cloridrato de ambroxol com alimentos.

Reacoes adversas/colaterais

O cloridrato de ambroxol é geralmente bem tolerado. Como efeitos colaterais foram relatadas,
sobretudo ap6s administracao parenteral, manifestagoes gastrintestinais leves (principalmente pirose,
dispepsia e ocasionalmente nduseas, vomitos e diarréias). Em raros casos ocorreram reagdes
alérgicas, sobretudo erupgdes cutaneas. Em casos excepcionais foram relatadas graves reagoes
agudas do tipo anafildticas; entretanto, a sua relacdo com cloridrato de ambroxol é duvidosa; alguns
destes pacientes tinham apresentado também reacdes alérgicas a outras substancias.

Alteracéo nos exames laboratoriais X -
N&o ha dados na literatura sobre interferéncia do cloridrato de ambroxol nos exames laboratoriais.

Posologia

Atencao: copo-medida de 10 ml.

Xarope adulto (30 mg/5 ml = meio copo medida).

Adultos e adolescentes: a dose recomendada é meio copo medida (5 ml), 3 vezes ao dia.
Xarope pediatrico (15 mg/5 ml = meio copo medida).

Criancas de 2 a 5 anos: a dose recomendada é 1/4 do copo medida (2,5 ml), 3 vezes ao dia.
Criancas de 5 a 10 anos: a dose recomendada é meio copo medida (5 ml), 3 vezes ao dia.
Este produto ndo contém agticar, podendo ser utilizado por pacientes diabéticos.

Superdosagem L L : i
Manifestacoes de intoxicagao por superdosagem néo s&o conhecidas até o momento. Caso ocorram,
porém, recomenda-se tratamento sintomatico.

Pacientes idosos

N&o ha quaisquer adverténcias ou recomendagbes especiais sobre o uso de cloridrato de ambroxol por
pacientes idosos, exceto naqueles casos descritos no item contra-indicages. Nao ha necessidade de
alteragao da posologia para adultos quando se trata de pacientes geriatricos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.
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