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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
acebrofilina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Xarope de 5 mg/mL ou 10 mg/mL em embalagem com 80duascos de 120 mL acompanhados de copos-medida.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS (5 mg/mL)
USO ADULTO (10 mg/mL)

COMPOSIGAO
Cada mL do xarope de 5 mg/mL contém:
acebrofilina.... .5 mg

VeICUIO 0.S.Puveeiveeieeiie e 1mL
Excipientes: glicerol, sorbitol, metilparabeno, gilparabeno, ciclamato de sddio, aroma de frambligs@ao, acido citrico e agua
purificada.

Cada mL do xarope de 10 mg/mL contém:

acebrofilina...........ccoccoeeiiiiennns 10 mg

VeICUIO 0.S.Puveiiieeiieeiiee e 1mL

Excipientes: glicerol, sorbitol, metilparabeno, gilparabeno, ciclamato de sddio, aroma de frambligs@ao, acido citrico e agua
purificada.

1. INDICAGOES

Este medicamento é indicado como broncodilatadocpiitico e expectorante. Tratamento sintomatipeegentivo das patologias agudas e
cronicas do aparelho respiratério caracterizadasfgrdmenos de hipersecre¢do e broncoespasmocaais: bronquite obstrutiva ou
asmatiforme, asma brénquica, traqueobronquite, dammeumonias, bronquiectasias, pneumoconiosesfarnimgites, laringotraqueites,
enfisema pulmonar.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A acebrofilina foi clinicamente testada como umagar broncodilatadora e mucorreguladora em mais@@$acientes em muitos paises
europeus e latino-americanos. Sua eficacia foi detr@ada no tratamento de bronquite obstrutiva cedaiem asma bronquica e bronquite
asmatiforme. A tolerabilidade da acebrofilina foatem todas as experimentagdes clinicas em fase llI

Recentemente, um estudo brasileiro com cerca @ 41fancas tratadas em condi¢cdes mdrbidas aguadsistdma respiratorio, teve como
objetivo melhor definir o perfil da tolerabilidadeadrao de efeitos colaterais e a relagao risceftmém da acebrofilina. Um total de 4.500
individuos com bronquite aguda (tipo catarral, sspalica ou asmatiforme), foram selecionados emirEptes pediatricos com 1 a 12 anos
de idade, que necessitavam de um tratamento agtlofsroncodilatador e mucorregulador.

O tratamento com acebrofilina foi eficaz na meltawa sintomas relacionados ao broncoespasmo, cdmonaeéanto na sibilancia como na
dispneia em 91,1% dos pacientes. A sibilancia dspndia desapareceram em 67% e 75% dos casosctiespente. Os valores
correspondentes para tosse e expectoragao forane 5B% respectivamente. No inicio, a condicdocadigieral foi estimada como boa em
43% dos pacientes. No fim do tratamento 88% doeptes restantes melhoraram clinicamente.

No organismo, a acebrofilina se dissocia em teafik ambroxol. O ambroxol tem sido proposto coma Geramenta terapéutica no
tratamento de doengas pulmonares. Estudos avalmmfinacia do tratamento com ambroxol na secrded-12 e IL-10 de macréfagos
alveolares obtidos por lavagem alveolar. A IL tem papel fundamental na resisténcia do hospedeirfeecées e no desenvolvimento de
células do tipo TH-1. Segundo este estudo, o teémncom ambroxol é capaz de elevar a secrecdoLd® linduzida por
lipopolisacarideos, sugerindo que este tratamensmmomovendo e elevando a resposta inflamatdrrairolégica mediada por células do
tipo TH-1.

O tratamento com ambroxol também foi verificado patientes com bronquite cronica. Pacientes tratddeante trés semanas com
ambroxol apresentaram melhora nos sintomas da bitermpm diminuigdo da inflamagao, diminui¢do deehplasia das células da camada
basal e revitalizacdo do epitélio. Dessa formareéqmizado que o tratamento com ambroxol é umvefetgente que pode ser utilizado
como monoterapia no controle dos sintomas da bimqu

A eficacia e torelabilidade do teofilinato de amdmigpor via oral na dose de 200 mg/dia foi avaliadem estudo realizado em 48 pacientes
que apresentavam hipersecre¢do brénquica. Comtiadisdoi observado a fluidificagdo do muco, indlazipela medica¢éo, com uma
melhora marcada da sintomatologia clinica e damsfbenéficos sobre a fungao respiratéria desteeptes.
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A eficacia e tolerabilidade da acebrofilina na ddee200 mg/dia, na terapia da bronquite cronicaatifirme, foi avaliada em estudo
multicéntrico, aberto, onde participaram 92 doemesintomatologia sugestiva (tosse, dispneia ieddade em expectorar), e objetiva que
levou em conta o quadro de ausculta e a quantigladpecto da expectoracdo, apresentaram melhatiatestimente significante a partir do
primeiro més de terapia, e isso foi confirmado @éwntno do estudo. Também o parametro de funcdogmamforam favoravelmente
influenciados durante o tratamento com um incrememédio de 20% dos valores medidos. Sendo que eets#o também se observou
uma grande tolerabilidade da acebrofilina.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este medicamento tem como principio ativo a acéimaf uma entidade molecular resultante da fusas choléculas do ambroxol
(mucorregulador, mucocinético e indutor do surfateth com o acido 7-teofilinacético, por uma read@osalificacdo, resultando em
teofilinato de ambroxol (acebrofilina).

A acdo broncodilatadora parece advir do acimuloudeotideos ciclicos, particularmente do AMP c&hia musculatura traqueobrénquica
devido a inibicdo da fosfodiesterase, determinaadelevagdo do AMPc e produzindo relaxamento da whaisca lisa por meio da
fosforilagdo dos precursores responsaveis peloaelanto muscular. Outros mecanismos responsaveleripm ser o antagonismo
competitivo da droga pelos receptores de adenoaiém de importante agdo sobre fluxo do calcio @eftdar. Ao favorecer a
broncodilatagdo, a acebrofilina reduz o consumoedergia por parte da musculatura diafragmatica xliaua atividade ciliar
traqueobrénquica. A acdo mucorreguladora parecer@deao estimulo a producéo de surfactante quezradnucoviscosidade da secregédo
bréonquica, impede a aglutinagéo das particulasud®m reduz a adesividade do muco patolégico.

A administracdo de uma dose oral deste medicanparssibilita concentragGes séricas do composto dtivante varias horas, com meia-
vida plasmatica entre 3 - 5 horas.

Estudos de toxicidade aguda com dose Unica ou depetidas, bem como os estudos de toxicidade detahnimais mostraram que a
acebrofilina néo provoca alteragdes mesmo em dosie acima das doses terapéuticas. N&o foi demaafzsacéio mutagénica.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado nos casos desaibilidade comprovada ao componente ativo gauid ou a outras xantinas, como
aminofilina e teofilina, assim como ao ambroxol.

Acebrofilina ndo deve ser utilizado em pacientesgumres de doencas hepaticas, renais ou cardidaess graves, Ulcera péptica ativa e
histéria pregressa de convulsdes.

Este medicamento é contraindicado para menores degos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

E aconselhavel evitar o seu uso durante o primeintestre de gravidez. Deve-se ter cautela ao eyapracebrofilina em pacientes
hipertensos, cardiopatas, com hipoxemia severa.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspedte gravidez.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdo medicamento-medicamento

O uso concomitante deste medicamento com carbamazégnobarbital, fenitoina e os sais de litiogp@/ar a uma reducéo da efetividade
da teofilina por aumentarem a sua metabolizacaativep(feita pelo figado).

O uso concomitante deste medicamento com antibgtimacrolideos (eritromicina), algumas quinolonasna norfloxacino e
ciprofloxacino, anti-histaminicos Hcimetidina, ranitidina, famotidina), alopurindaliltiazem e ipriflavona pode retardar a eliminacto
teofilina, aumentando o risco de intoxicacao pedsma.

A intoxicacdo pode se desenvolver naqueles pasienjes niveis séricos ja sdo altos, a menos gosagem seja reduzida.
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Pode ocorrer hipocalemia com o uso concomitantée dasdicamento e salbutamol ou terbutalina. A féegia cardiaca também pode
aumentar, principalmente com altas doses de teafili

Alguns pacientes podem demonstrar uma diminuicgaifsiativa nos niveis no sangue de teofilina qoaat este medicamento é

administrado concomitantemente a salbutamol ouésatina (isoproterenol).

Os niveis séricos da teofilina podem apresentamalgumento, embora nenhuma toxicidade tenha sldtada quando o acebrofilina é

administrado concomitantemente a contraceptivds.ora

A administracdo conjunta de acebrofilina e medic#o® alfa-adrenérgicos, como a efedrina, pode lavam aumento das reagdes
adversas, principalmente relacionadas com o sistemva@so central e gastrointestinais.

O uso deste medicamento e produtos a bastypericum perforatunpode ocasionar uma redugéo na eficacia da temfilin

O uso com betabloqueadores seletivos ndo é totimentraindicado, porém recomenda-se cautela qguaesta associacéo.

Interag6es medicamento—alimento

A alimentacgéo pode interferir na quantidade de raédiha no organismo.

Dietas ricas em proteinas diminuem a duracéo di efeste medicamento.

Dietas ricas em carboidratos aumentam a duracé&feito deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser armazenado em tempeaatbiante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresmmabrigo da luz. Nestas
condigdes o prazo de validade é de 24 meses a dantiata de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

A acebrofilina de 5 mg/mL e 10 mg/mL apresentamssérma de um xarope limpido, incolor, com salaoacteristico de framboesa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sS8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos e criancas a partir de 12 anos de idade

IDADE POSOLOGIA HORARIO
Adultos e criangas a partir de 12
an::s 'ang part Xarope Adulto: 1 copo-medida (10 mL) A cada 12 Bora

Criancas a partir de 2 anos de idade

IDADE POSOLOGIA HORARIO
Criancas de 6 a 12 anos Xarope Pediatrico: 1 copo-medida (10 mL). A cadddras
Criancgas de 3 a 6 anos Xarope Pediatrico: %2 copo-medida (5 mL). A cadadizs
. e ) Dividido em duas administragfes a cada
Criangas de 2 a 3 anos Xarope Pediatrico: 2 mg/kg de peso ao dia. 12 horas

N&o h& uma posologia especial, nem um tempo detadmide tratamento para uma patologia especifidardcéo do tratamento deve ser
estabelecida a critério médico, de acordo comddsde da doenca.

9. REACOES ADVERSAS

A literatura cita as seguintes rea¢fes adversasfreguéncia conhecidas:

Reacg6es dermatoldgicaslergia (prurido eritematoso e erupgdes vesicylass tratamento oral na regido do nariz, lahipgsores e
bochechas e dor e espasmos na regido da faringes Ga dermatite de contato, assaduras, urtiexaatemas, erupgdes cutaneas e coceira
também tem sido descritos.

Prurido pode ocorrer em até 4% dos pacientes qeefaso de acebrofilina, 75 mg por dia.

Reagfes gastrointestinaisem estudos clinicos foi observado que o tratameotm acebrofilina pode promover em alguns casos
constipagéo, diarreia, salivagdo excessiva, bamg sdusea, e vomito.

Reag6es neuroldgicadadiga é a principal reac@o adversa relacionadesaaa acebrofilina.

Reag6es Renaisestudos revelam que pacientes que fazem uso defilied podem experienciar sintomas de disuria.

Reac6es Respiratériasrinorreia pode ser uma reagéo adversa associagsoate acebrofilina.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienéestijzam este medicamento): os vOmitos ocorrezan?,1% dos casos, nauseas e
boca seca em 1,4%.

Reagé&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiepie utilizam este medicamento): taquicardia @%aremores em 0,9%, agitagao
em 0,5% e sonoléncia em 0,3% dos casos, diarrei@ ¥, e dor abdominal e epigastrica em 0,4%, ifddboca do estdbmago) e falta de
apetite em 0,11%.
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Reacéo rara (ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacienéestiijzaram este medicamento): desidratacéo a4, insénia em 0,05%, vertigem
em 0,07%.

Podem ocorrer casos raros de queixas digestivadepaparecem com a suspenséo da medicagdo ouaeldugdse do medicamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Né&o foram relatados casos de superdosagem comadfioi ativo deste medicamento, entretanto, nesmatealidade, procurar um servico
médico imediatamente, seguindo os mesmos procetiimda urgéncia para os casos de intoxicagdo ptnaa (teofilina).

Se o paciente estiver alerta e transcorreram pdwras apds a ingestéo, a indugao do vomito padiesealia. No caso do paciente
apresentar convulsdes, manter as vias aéreas peigjegdministrar oxigénio e diazepinicos por vidavenosa. Manter hidratacéo
adequada e monitorizar sinais vitais.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0159

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

VENDA PROIBIDA NO COMERCIO
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do Data de

N° do expediente Assunto

expediente aprovagao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacbes
relacionadas

10459 —
GENERICO

Incluséao Inicial
de Texto de
Bula
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