cloridrato de bromexina

Xarope Infantil — 4 mg/5 mL
Xarope Adulto — 8 mg/5 mL

Frasco com 120 mL + copo-medida graduado

Laboratério Globo Ltda.




cloridrato de bromexina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Xarope infantil de 4 mg/5 mL. Embalagem contend@adco com 120 mL + 1 copo-medida graduado.
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Xarope adulto de 8 mg/5 mL. Embalagem contendadcér com 120 mL + 1 copo-medida graduado.
USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO:

Xarope infantil:

Cada 5 mL contém:

(ol o] o[- o JNo [ ] £ 4=t - 4 mg
(equivalente a 3,6 mg de bromexina)

excipientes (hietelose, sorbitol, glicerol, acidtrico, edetato dissddico, &cido benzoico, promitgicol,

aroma de morango, corante vermelho ponceau, citbetieasddio e agua purificada) q.s.p. ............... 5mL

Xarope adulto:

Cada 5 mL contém:

(ol o] o[- o JNo [ o] £ 411 - 8 mg
(equivalente a 7,3 mg de bromexina)

excipientes (hietelose, sorbitol, glicerol, acidimico, metabissulfito de sddio, acido benzoicopienoglicol,

mentol, aroma de cacau, aroma de cereja € AgUER@E) 0.S.P. «ovvvrvnreeeeniie e e 5mL
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de bromexina € indicado para o trat#mee doencas broncopulmonares (dos brénquias e d
pulmdes) ajudando a dissolver o catarro e facdibad expectoracao (eliminacdo do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bromexina fluidifica e dissolvesexrecdes e facilita sua eliminacgéo, aliviandospiracéo.

Seu inicio de agdo comecga em aproximadamente § hpts a administracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé nao deve usar cloridrato de bromexina se ti@mgia a bromexina (substancia ativa) ou aos dema

componentes da férmula.

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

Ha relatos de muitos poucos casos de lesBes catgreaes (como sindrome de Stevens-Johnson eisecrdl
epidérmica téxica) associadas a substancias quktafaca eliminacdo do catarro como cloridrato de
bromexina, que na maioria das vezes é explicadagral/idade da presenca de outras doencas ou éalica
concomitante. Durante a fase inicial dessas lesbepaciente pode apresentar sintomas inespecificos
semelhantes ao de gripe como febre, dores no admnge, tosse e dor de garganta, e confundidceptes
sintomas, pode ocorrer de iniciar o tratamento nwedicacio para tosse e resfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele com placaslase coceira e descamagéo na pele, por precaucao,
vocé deve interromper o tratamento com cloridrat®idmexina e procurar um médico imediatamente.
Pode ocorrer aumento da saida de secrecdes (3atagguimdes durante o tratamento com cloridrato d
bromexina.

Em doencas respiratérias de inicio recente, senbsngas ndo melhorarem apés 4-5 dias, ou piora@m a
longo do tratamento, vocé deve procurar o médico.

O cloridrato de bromexina adulto contém 5,4 g déitad por dose diaria total maxima recomendada (15
mL), e cloridrato de bromexina infantil contém @6de sorbitol por dose diaria total recomendada par
adultos e adolescentes acima de 12 anos (30 mtier®es com intolerancia a frutose ndo devem ussg e
medicamento. O cloridrato de bromexina pode cawsaleve efeito laxativo.

Estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigjreear maquinas nao foram realizados com cloddiat
bromexina.

O cloridrato de bromexina pode ser ingerido consem alimentos.

Estudos sobre fertilidade n&o foram realizados clomidrato de bromexina.

O cloridrato de bromexina ndo contém aclcar, portato pode ser utilizado por diabéticos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado em criancasenores de 2 anos de idade.

Gravidez e Amamentagao

Existem poucos dados sobre o uso de bromexinat&dis ativa) em mulheres gravidas. Como prevencéo,
vocé deve evitar o uso de cloridrato de bromeximamte a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

N&o se sabe se a bromexina passa para o leite bumaa o risco para o bebé em amamentagcdo nadspnde

excluido. cloridrato de bromexina ndo deve serasiatlante a amamentacao.

Interacdes Medicamentosas
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Nao hé indicios de interferéncia desfavoravel matés do uso de cloridrato de bromexina com o desut

medicamentos, tais como ampicilina, eritromicinaogietraciclina. Estudos de interagdo com antiatage
oral ou digoxina néao foram realizados.

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algumoutro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 f@ggido da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O cloridrato de bromexina infantil € uma solu¢&ogida, incolor, com odor de morango.

O cloridrato de bromexina adulto é uma solucaoiliampamarelo claro, com odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a marcagdo do copo-medida para obter a dosgeacor
A dose pode ser calculada a razéo de 0,1 mg ddreltar de bromexina por quilograma de peso corpéreo

repetida 3 vezes ao dia.

cloridrato de bromexina infantil: cada 1 ml contém 0,8 mg de cloridrato de bromexina.
Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 ml (2 mg), 3 vezesaao d
Criancas de 6 a 12 anos: 5 ml (4 mg), 3 vezesao di

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 10 mgj83nvezes ao dia

cloridrato de bromexina adulto: cada 1 ml contém 1,6 mg de cloridrato de bronsexin

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 5 ml {8mgzes ao dia.

Dose diaria total recomendada:
Criancas de 2 a 6 anos: 6 mg/dia
Criancas de 6 a 12 anos: 12 mg/dia

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 24 mg/dia

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilsobre este medicamento, procure orientagao do

farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmenteordrio habitual. N&o duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTEMEDICAMENTO PODE MECAUSAR ?

— Reag8es incomuns: dor na parte superior do ahdwdmsea (enjoo), vomitos, diarreia;

— Reacdes raras: hipersensibilidade (alergia) c@aputanea (manchas vermelhas na pele geralnante ¢
coceira e descamacéo);

— Reag8es com frequéncia desconhecida: reacadatinaf{reacdo alérgica grave), choque anafil{tieacdo
alérgica grave com choque), broncoespasmo (cofistdgs canais que conduzem ar para os pulmdes)aede
angioneur6tico (inchaco nos labios, lingua e gamarurticaria (reacdo na pele com vermelhiddo e
surgimento de placas), prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também A empresa atragéo seu servi¢o de atendimento.

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

Nenhum sintoma especifico para sobredosagem em nwsni@i relatado. Os sintomas observados na
superdosagem sao semelhantes as reacdes destntaseao tratamento dos sintomas pode ser ne@@ssar
Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

DIZERES LEGAIS:
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientacdo medica
MS 1.0535.0141

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA.
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73

IndUstria Brasileira

SIG — 0800 031 21 25
Servigo de Informacdes Globo

sig@laboratorioglobo.com.br
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aproada pela Anvisa em 04/07/2016.
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Historico de alteragéo da bula

Dados da submissao eletrénica 0l ¢ petlgaogjgﬂcagao Qe B Dados das alteragdes de bulas
o}
PEILIE N® Assunto el:)za:e?jide%t e|>\<l (St?ie Assunt aD arfvge Itens de bula Ve | AR
expediente | expediente P o rl?te o} pao & (VPIVPS) relacionadas
10452 - GENERICO| .
- Xarope Infantil —
- Notificagdo de Adequagcéo a nova bula 4 mg/5 mL
29/09/2016 2338819/1| Alteracao de Texto NA NA NA NA padrdo, publicada em VP/VPS | Xarope Adulto —
6-6 de Bula - RDC 04/07/2016 8 mg/5 mL
60/12 ' g
10452 - GENERICO| .
- Notificaco de Xarope Infantil —
Alteracio de Texto Adequacéo a Bula Padraole 4 mg/5 mL
NA NA & NA NA NA NA Correcao das Frases de| VP/VPS | Xarope Adulto —|
de Bula— RDC
60/12 Alerta 8 mg/5 mL




