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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

acebrofilina
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Xarope. Embalagem contendo 1frasco com 120 ml, paohado de um copo-medida graduado de 10 ml

USO ORAL
USO ADULTO (50 mg/5ml) E PEDIATRICO (25 mg/5ml) ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope adulto contém: acebrofilina..............cccccvviiiiiiiie e 50 mg
Cada 5 mL do xarope pediatrico contém: acebrofilina............ccccccveeiiiiiie e 25 mg
1YL= (o U] (o I o 1R o PRSP 5.ml

glicerol, sacarina sodica, propilenoglicol, metikdgeno, propilparabeno, esséncia de menta, essfmcia
framboesa, macrogol, corante vermelho 40, acidizeie agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A acebrofilina é indicada para o tratamento darabéb dos brénquios, controle e a regulacdo do muco
(catarro) das vias respiratorias e a expectoragaouto das vias respiratérias (eliminacédo do aatarr

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A acebrofilina apresenta em sua formulagdo um dddvde xantina e por iSso possui acgao
broncodilatadora (dilatagdo dos brénquios), mugpideedora (controle da quantidade de formacgéo do
muco) e expectorante (eliminacdo de catarro) malitwr a respiracdo e a expulsdo das secrecdes
presentes nos brénquios, contribuindo para a digéowa falta de ar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A acebrofilina é contraindicada aqueles que aptasem hipersensibilidade aos componentes da
formulacao.

Este medicamento é contraindicado para uso poaganés de doengas hepaticas e renais graves.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancagenores de 2 anos de idade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de saspeigravidez.

Informe seu médico o aparecimento de reagfes delaggis, tais como: enjdos, vomitos, batimentos
rapidos do coracao, tremores e dor abdominal.

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de acebrofilina com carbamaaepenobarbital, fenitoina e os sais de litio pode
levar a uma reducdo da efetividade da teofilinaguonentarem a sua metabolizacdo hepatica (feita pel
figado).

O uso concomitante de acebrofilina com antibidtiowscrolideos (eritromicina), algumas quinolonas
como norfloxacino e ciprofloxacino, antihistamirsdd2 (cimetidina, ranitidina, famotidina), alopwin
diltiazem e ipriflavona, pode retardar a eliminadaaeofilina, aumentando o risco de intoxicacéa pe
mesma. A intoxicagdo pode se desenvolver naqualgsrnies cujos niveis séricos (nivel da substarxia
sangue) ja séo altos, a menos que a dosagem depdae

Pode ocorrer hipocalemia (diminuigdo do potassisar@ue) com o uso concomitante de acebrofilina e
salbutamol ou terbutalina. A frequéncia cardiacsbtam pode aumentar, principalmente com altas doses
de teofilina.



Alguns pacientes podem demonstrar uma diminuigituf&ativa nos niveis no sangue de teofilina
guanto a acebrofilina € administrado concomitantgena salbutamol ou isoprenalina (isoproterenol).

Os niveis séricos (no sangue) da teofilina podem@saptar algum aumento, embora nenhuma toxicidade
tenha sido relatada quando a acebrofilina é adtradis concomitantemente a contraceptivos orais.

A administracdo conjunta de acebrofilina e medigan®alfa-adrenérgicos, como a efedrina, pode levar
a um aumento das reacdes adversas, principalmelasteionadas com o sistema nervoso central e

gastrointestinais.

O uso de acebrofilina e produtos a baseHgpericum perforatum pode ocasionar uma reducdo na

eficacia da teofilina.

O uso com betabloqueadores seletivos néo é totementraindicado, porém recomenda-se cautela

guando desta associacao.

Interac6es medicamento — alimento

A alimentagéo pode interferir na quantidade de r@d#iba no organismo.
Dietas ricas em proteinas (carnes, ovos, leiteieadi®ds) diminuem a duracéo do efeito de acebnefili
Dietas ricas em carboidratos (aglcares, cereags, rpassas, etc.) aumentam a duragdo do efeito de

acebrofilina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £hte 30°C). Proteger da luz e umidade.
Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O acebrofilina de uso adulto e pediatrico € um partimpido, na cor rosa, com sabor e odor de
framboesa-menta, isento de particulas e matetialnim.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adultos e criancas a partir de 12 anos de idade:

IDADE

POSOLOGIA

HORARIO

ADULTOS E CRIANCAS A
PARTIR DE 12 ANOS

1 copo-medida (10 ml) Xarope Adulto

A cada 12 horas

Criancas a partir de 2 anos de idade:

IDADE POSOLOGIA HORARIO
CRIANCAS DE 6 A 12 ANOS | 1 copo-medida (10 ml). Xarope Pediatrico A cadddias
CRIANCAS DE 3 A 6 ANOS | Y copo-medida (5 ml). Xarope Pediatrico A cadadas

CRIANCAS DE 2 A 3 ANOS

2 mg/kg de peso ao dia. Xarope Pediatrico

Dividido em duas
administra¢cfes a cada 12
horas

A duracao do tratamento deve ser estabelecidaéaianmédico, de acordo com a gravidade da doencga.




Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso o paciente esqueca de fazer uso do medicaman&inda esteja impossibilitado de utilizar o
medicamento, deve-se fazer uso do mesmo tao lodensere, ou se estiver proximo do horario da
proxima dose deve-se adiantar a dose, sem dupliceasma.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Informe seu médico o aparecimento de reacles delagrs, tais como: enjéos, vOmitos, aumento da
frequéncia cardiaca tremores, dor abdominal egidaelo estomago.

Reacdes dermatologicas:

Relatos da literatura descrevem casos de reacdpsl@eacomo alergia com prurido eritematoso (pele
vermelha e com coceira) e erupcdes vesicularese@ipgentos de pequenas bolhas) na regido do nariz,
labios superiores e bochechas além de dor e céntiagoluntaria de musculos na regido da faringe.
Casos de dermatite de contato, assaduras, erupgi@e®as de origem alérgica, (manchas avermelhadas
no corpo), além de coceira também tem sido descrito

Reacfes gastrointestinais:

Em estudos clinicos foi observado que o tratamemio acebrofilina pode promover alteragdo do habito
intestinal (funcionamento do intestino) que vare mfisdo de ventre ou intestino preso a diarréia,
salivagdo excessiva, boca seca, ndusea (enjoomieos.

Reacdes neurolégicas:
E possivel o aparecimento de reagdes neurolégieaslo a fadiga (cansago) a principal reacdo adversa
relatada com o uso da acebrofilina, mas existemoguélatos como insénia ou sonoléncia.

Reacfes Renais:
Estudos revelam que pacientes que fazem uso deofiied podem apresentar reacdes renais, como
dificuldade ao urinar com ardor.

Reacdes Respiratérias:

O escorrimento no nariz pode ser uma reagéo adassseiada ao uso de acebrofilina.

Podem ocorrer casos raros de queixas digestivasiegsparecem com a suspensdo da medicagéo ou a
diminuicdo da dose do medicamento.

Outras reagOes adversas séo descritas com o aseloi®filina.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilezsten medicamento): os vomitos
ocorreram em 2,1% dos casos, nauseas e boca sdcd%m

Reacao incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizsten medicamento): taquicardia
(batimento cardiaco acelerado) em 0,9% tremore®),8%6, agitacdo em 0,5% e sonoléncia em 0,3% dos
casos, diarréia em 0,5%, e dor abdominal e epigastm 0,4%, (dor na boca do estdmago) e falta de
apetite em 0,11%.

Reacéao rara(ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que ugl@aste medicamento): desidratagdo em
0,02%, insdnia em 0,05%, vertigem em 0,07%.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servigo de atendimento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nao foram relatados casos de superdosagem comaigioi ativo de acebrofilina.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientac6es sobre como proceder.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Xarope. Adulto
. N (50mg/5ml) e
(10459) — Nao thmt’v% aI;c)erlagao no Pediatrico
GENERICO — S exto debua. (25mg/5ml).
2 i ubmisséo eletrénica Embalacem
09/06/2014 N/A Inclusao Inicial apenas para VPIVPS g
de Texto de . T contendo frasco
Bula — RDC disponibilizacdo dp .texto com 120 m,
60/12 de bula no Bulario acompanhado de

eletrénico da ANVISA.

um copo-medida
graduado de 10ml







