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cloridrato de bromexina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

LEIA COM ATENCAO ANTES DE USAR O PRODUTO

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAC}()ES —
Xarope expectorante adulto: frasco com 100 mle 120 ml.
Xarope expectorante infantil: frasco com 100 mle 120 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIQAO |
Xarope expectorante adulto: Cada 5 ml (1/2 copo medida) contém:
cloridrato de bromexina.... ...8mg
EXCIPIENTE G.S. P et ettt ettt et 5ml
Excipientes: natrosol, sorbitol 70 %, acido benzdico, acido tartarico,
mentol, alcool purificado, aroma de cereja, glicerina, metabissulfito de
sédio e agua deionizada.

Xarope expectorante infantil: Cada 5 ml (1/2 copo medida) contém:
cloridrato de bromexXing............cooiiiiiiiiiiiiiee e 4mg
(ool o] (=T g LYo R o PRSPPI 5ml
Excipientes: benzoato de sodio, ededato de sddio, acido tartarico,
glicerina, sorbitol 70 %, carboximetilcelulose, aroma de cereja e agua
deionizada.

INFORMAGOES AO PACIENTE =——

COMOESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? m—
O cloridrato de bromexina xarope adulto e o cloridrato de bromexina
xarope infantil faciltam a remocdo das secre¢cdes mucosas dos
brénquios, aliviando consideravelmente a fungéo respiratéria. O efeito
inicia-se dentro de 5 horas apds a administragdo oral. Convém lembrar
que, durante o tratamento, ha de se esperar um aumento da expectoragéo
pelaacao do produto.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOIINDICADO? =
Este medicamento € indicado como expectorante no tratamento das
doencgas dos brénquios e pulmdes.

QUANDO NAO DEVO USARESTE MEDICAMENTO? s
O medicamento é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade a
bromexina ou aos demais componentes da férmula. Este medicamento
ndo deve ser usado durante os trés primeiros meses de gravidez nem
durante a amamentagéo. Desconhecem-se restricdes ou precaugdes
especiais para o uso deste medicamento em pacientes com idade
superior a 65 anos.

NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A
AMAMENTACAO, EXCETO SOB ORIENTACAO MEDICA. INFORME
AO SEU MEDICO OU AO CIRURGIAO-DENTISTA SE OCORRER
GRAVIDEZ OU INICIAR AMAMENTACAO DURANTE O USO DESTE

MEDICAMENTO.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O
APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE
ESTAFAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO CONTEM ACUCAR EM SUA
FORMULACAQ; PORTANTO, PODE SER USADO EM DIABETICOS E
CRIANCAS PEQUENAS.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA FAIXA ETARIA DE 0
A2ANOS DE IDADE.

COMODEVOUSARESTE MEDICAMENTO? m—
O cloridrato de bromexina xarope adulto € um liquido incolor com sabor de
cereja e o cloridrato de bromexina xarope infantil € um liquido incolor com
sabor de cereja. O medicamento deve ser administrado via oral utilizando
o copo-medida para dar a dosagem correta do medicamento obedecendo
ao seguinte esquema:

Xarope Expectorante Adulto:

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1/2 copo medida (5 ml), 3 vezes ao
dia.

Xarope Expectorante Infantil:

Criancas de 6 a 12 anos: 1/2 copo medida (5 ml), 3 vezes ao dia.

Criancas de 2 a6 anos: 1/4 copo medida (2,5 ml), 3 vezes ao dia.

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 copo medida (10 ml), 3 vezes ao
dia.

“Siga a orientagcao de seu médico, obedecendo sempre os horarios, as
doses e aduragao do tratamento”.

“Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas,
procure orientacao médica ou de seu cirurgiao-dentista”.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEUMEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE OASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como efeitos indesejaveis, podem ocorrer manifestagdes gastrintestinaid
leves e muito raramente reagdes alérgicas, erupgdes cutaneas, coceira,
broncoespasmo, angioedema e anafilaxia.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ? =
Seisto ocorrer deve-se procurar um médico o mais rapido possivel.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO? mmm
O medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao
abrigo do sol (evite armazena-lo no banheiro). Nestas condicdes o prazo
de validade é de 2 anos a contar da data de fabricagdo. Ao adquirir o
medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso no rétulo ou
na embalagem externa do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.



INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE =

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS =—
A bromexina € um derivado sintético do principio ativo vegetal vasicina.
Em estudos pré-clinicos, foi demonstrado um aumento na proporgao da
secrecao serosa bronquica. A bromexina reduz a viscosidade do muco e
ativa o epitélio ciliar, facilitando desta maneira o transporte e a expulsao
do muco. Um efeito secretolitico e secretomotor da bromexina na regido
dos brénquios, demonstrado através de estudos clinicos, facilita a
expectoragéo e alivia a tosse.

A bromexina € bem absorvida por via gastrintestinal e por via enteral; a
sua meia-vida de absorcao é de 0,4 horas. Apds a absorgao, a bromexina
esta sujeita aos efeitos da primeira passagem em 75- 80 %.
Abiodisponibilidade absoluta da bromexina administrada oralmente é de
20-25%.

Sua administracdo apods as refeicbes aumenta a biodisponibilidade do
produto. Apds a administracdo oral, a bromexina apresenta um
comportamento linear de acordo com a dose, variando entre 8 - 32 mg. Ja
foram descobertos no plasma no minimo 10 metabdlitos da bromexina,
incluindo o ambroxol, que € um metabodlito farmacologicamente ativo.

A bromexina apresenta alto indice de ligagao as proteinas plasmaticas
entre 95 - 99 %. O cloridrato de bromexina acumula-se mais nos pulmdes
do que no plasma. Ameia-vida de eliminagao principal é de 1 hora e a final
éde 13-40 horas. Em 8 e 12 horas ap6s a administragcéo oral de 8 mg de
bromexina, os niveis plasmaticos caem para 1,5 ng/ml e 0,2 ng/ml,
respectivamente.

A bromexina é excretada quase totalmente, sob a forma de metabdlitos,
por via renal. Somente uma pequena fragéo, 0 - 10 %, é encontrada na
urina sob forma inalterada. Setenta por cento da dose oral é excretada
pela urina apds 24 horas e 88 % apos 5 dias. Quatro por cento da droga
administrada via oral é excretada pelas fezes.

A bromexina ndo se acumula no organismo, ja que a meia-vida de
eliminagao principal € de uma hora. Em trés dias, no maximo, o estado de
equilibrio é atingido.

Os estudos em animais demonstraram que a bromexina atravessa as
barreiras hemato-encefalica e placentaria. A droga pode ser eliminada
pelo leite materno.

Em caso de doenca hepatica grave pode ocorrer uma reducdo na
depuragédo da bromexina. No caso de insuficiéncia renal grave havera
dificuldade de eliminagdo dos metabdlitos acumulados. Nao ha estudos
farmacocinéticos disponiveis para essas condigoes.

|ND|CA(}6ES ]
O cloridrato de bromexina xarope adulto e o cloridrato de bromexina
xarope infantil sdo indicados como terapéutica secretolitica e
expectorante nas afec¢des broncopulmonares agudas e cronicas,
associadas a secregdo mucosa anormal e a transtornos do transporte
mucoso.

CONTRA-INDICAQOES ]

Este produto é contra-indicado aos pacientes com hipersensibilidade a
bromexina ou aos demais componentes da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAQAO DEPOIS
D E /A B IE R T (O 1500000000000
O medicamento deve ser administrado via oral com auxilio do copo-
medida e depois de aberto deve ser armazenado na sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco,
fresco e ao abrigodaluz.

P O'S O L O G /A 0000000
Xarope Expectorante Adulto:

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1/2 copo medida (5 ml), 3 vezes ao
dia.

Xarope Expectorante Infantil:

Criangas de 6 a 12 anos: 1/2 copo medida (5 ml), 3 vezes ao dia.

Criancas de 2 a6 anos: 1/4 copo medida (2,5 ml), 3 vezes ao dia.

Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 copo medida (10 ml), 3 vezes ao
dia.

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

OBSERVAGAO

Convém lembrar aos pacientes que durante o tratamento é esperado um
aumento da expectoragao.

ADVERTENCIAS mss—
Até o momento, nem estudos pré-clinicos disponiveis nem a experiéncia
clinica evidenciaram efeitos prejudiciais durante a gravidez. Mesmo
assim, devem ser observadas as precaugdes habituais a respeito do uso
de farmacos durante a gravidez, sobretudo durante o primeiro trimestre. O
cloridrato de bromexina é eliminado pelo leite materno e, portanto, seu
uso deve ser evitado durante a lactagéo.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO=
Desconhecem-se restricdes ou precaugdes especiais para o uso de
cloridrato de bromexina xarope adulto e cloridrato de bromexina xarope
infantil em pacientes com mais de 65 anos de idade.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSA'S 15—
Nao existem relatos de interagbes medicamentosas desfavoraveis
clinicamente relevantes com o uso de bromexina. A administragéo da
bromexina juntamente com antibiéticos, como a amoxicilina, cefuroxima,
eritromicina e doxicilina, leva a um aumento da concentragdao do
antibiotico no tecido pulmonar.

REACOES ADVERSAS o —
O cloridrato de bromexina xarope adulto e o cloridrato de bromexina
xarope infantil sdo bem tolerados, por isso s6 existem relatos de casos de
manifestagdes gastrintestinais leves. Raramente podem ocorrer reagdes
alérgicas, incluindo erupgdes cutaneas, broncoespasmo, angioedema e
anafilaxia.

CONDUTANASUPERDOSAGEM m—
Até o momento, ndo existem relatos de casos de superdosagem em
humanos. No caso de ingestao de doses muito acima das preconizadas,
recomenda-se um tratamento sintomatico.

O medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao
abrigo daluz.

VENDA SEM PRESCRIGAO MEDICA

Reg. no M.S. 1.2568.0099
Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi CRF-PR 5842
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