Dilabronco®

Xarope Pediatrico 25mg/5mL e Xarope Adulto 50mg/5mL




N TEUTO
MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE "

Dilabronco®

acebrofilina

APRESENTACOES

Xarope Pediatrico 25mg/5mL

Embalagem contendo 1 frasco com 120mL.
Xarope Adulto 50mg/5mL

Embalagem contendo 1 frasco com 120mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL do xarope pediatrico contém:

ACEDIOTIIINGAL ... e e e e ———————————— 25mg

RV =T (o] (o o R o TSP 5mL
Excipientes: glicerol, ciclamato de sodio, alcodili@® 96°GL, metilparabeno,
propilparabeno, sorbitol 70%, esséncia framboasante vermelho ponceaux, agua de
osmose reversa, acido citrico e hidroxido de sodio.

Cada 5mL do xarope adulto contém:

ACEDIOTIIINGAL ... e e e e e e e ————————————— 50mg

RV =T (o] (o o R o TSP 5mL
Excipientes: glicerol, ciclamato de sodio, alcodili@® 96°GL, metilparabeno,
propilparabeno, sorbitol 70%, esséncia framboasante vermelho ponceaux, agua de
osmose reversa, acido citrico e hidroxido de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dilabroncd é indicado para o tratamento da obstrucdo dosghiés, controle e a
regulacdo do muco (catarro) das vias respirat@iasexpectoracdo do muco das vias
respiratorias (eliminagéo do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dilabroncd apresenta em sua formulacdo um derivado de xastipar isso possuli
acdo broncodilatadora (dilatacdo dos bronquios),comaguladora (controle da
quantidade de formacdo do muco) e expectoranteifecao de catarro) melhorando a
respiracdo e a expulsdo das secrecdes presentdwamuplios, contribuindo para a
diminuicdo da falta de ar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dilabroncd® é contraindicado aqueles que apresentarem hipibdielade aos
componentes da formulagéo.

Este medicamento € contraindicado para uso poagumes de doencas hepaticas e
renais graves.



Este medicamento é contraindicado para menores deaPos 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 ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

Informe seu médico o aparecimento de reacfes aakagis, tais como: enjoos,
vomitos, batimentos rapidos do coracao, tremos @abdominal.

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de Dilabroffceom carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e os
sais de litio podem levar a uma reducdo da efetidda teofilina por aumentarem a
sua metabolizacdo hepatica (feita pelo figado).

O uso concomitante de Dilabroffca@om antibiéticos macrolideos (eritromicina),
algumas quinolonas como norfloxacino e ciprofloraci anti-histaminicos H2
(cimetidina, ranitidina, famotidina), alopurinoliltthzem e ipriflavona, pode retardar a
eliminacao da teofilina, aumentando o risco dexic;do pela mesma.

A intoxicacdo pode se desenvolver naqueles pasienips niveis séricos (nivel da
substancia no sangue) ja sao altos, a menos queagam seja reduzida.

Pode ocorrer hipocalemia (diminuigcdo do potassiearggue) com 0 uso concomitante
de Dilabronc8 e salbutamol ou terbutalina. A frequéncia carditamabém pode
aumentar, principalmente com altas doses de tefili

Pode ocorrer hipocalemia (diminuicdo do potassi@armyue) com 0 uso concomitante
de Dilabronc8 e salbutamol ou terbutalina. A frequéncia carditmabém pode
aumentar, principalmente com altas doses de teafili

Alguns pacientes podem demonstrar uma diminuiggfgiativa nos niveis no sangue
de teofilina quanto o Dilabroncé administrado concomitantemente a salbutamol ou
isoprenalina (isoproterenol).

Os niveis séricos (no sangue) da teofilina poderasaptar algum aumento, embora
nenhuma toxicidade tenha sido relatada quando @bmihc§ é administrado
concomitantemente a contraceptivos orais.

A administracdo conjunta de Dilabrofice medicamentos alfa-adrenérgicos, como a
efedrina, podem levar a um aumento das reacdessagy@rincipalmente relacionadas
com o sistema nervoso central e gastrintestinais.

A administracdo conjunta de Dilabrofice medicamentos alfa-adrenérgicos, como a
efedrina, podem levar a um aumento das reacdessagy@rincipalmente relacionadas
com o sistema nervoso central e gastrintestinais.

O uso de Dilabronébe produtos a base ¢hypericum perforatum pode ocasionar uma
reducdo na eficicia da teofilina.

O uso com Betabloqueadores seletivos ndo € totédmeaontraindicado, porém
recomenda-se cautela quando desta associacao.

Interacdes medicamento — alimento

A alimentac&o pode interferir na quantidade deliddacd no organismo.

Dietas ricas em proteinas (carnes, ovos, leitgieat®ds) diminuem a duracéo do efeito
do Dilabronc®.

Dietas ricas em carboidratos (agcUcares, cereais,npdissas, etc.) aumentam a duragao
do efeito do Dilabronct

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum
outro medicamento.



N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA ARIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do produto: Xarope limpido de cor rosa e isento de particutan c
sabor e odor de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noadinento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte 0 médico ou o farm@gtico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

Adultos e criangas a partir de 12 anosl copo-medida (10mL) Xarope Adulto - A
cada 12 horas

Criancas de 6 a 12 anost copo-medida (10mL) Xarope Pediatrico - A caddd®s
Criancas de 3 a 6 anos: %opo-medida (5mL) Xarope Pediatrico - A cada 1ébo
Criancas de 2 a 3 anos2mg/kg de peso ao dia Xarope Pediétrico - Dividido duas
administracGes a cada 12 horas

A duracédo do tratamento deve ser estabelecidatéiarimédico, de acordo com a
gravidade da doenca.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempwe horarios, as doses e a
duracado do tratamento. Nao interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.

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

Caso o paciente esqueca de fazer uso do medicamergimda esteja impossibilitado
de utilizar o medicamento, deve-se fazer uso donodéo logo se lembre, ou se estiver
proximo do horario da préxima dose deve-se adiantlorse, sem duplicar a mesma.
Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacé&uob ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Informe seu médico o aparecimento de reacfes aGekagis, tais como: enjoos,

vomitos, aumento da frequéncia cardiaca tremores,abbdominal e na regido do

estdbmago.

Reacdes dermatologicas:

Relatos da literatura descrevem casos de reacO@gle@acomo alergia com prurido

eritematoso (pele vermelha e com coceira) e ergpgésiculares (aparecimentos de
pequenas bolhas) na regido do nariz, ldbios supsrie bochechas além de dor e
contracao involuntaria de masculos na regido dader



Casos de dermatite de contato, assaduras, eruptd@seas de origem alérgica,
(manchas avermelhadas no corpo), além de coceit#ta tem sido descritos.

Reacdes gastrintestinais:

Em estudos clinicos foi observado que o tratameato acebrofilina pode promover
alteracéo do habito intestinal (funcionamento destino) que varia de prisédo de ventre
ou intestino preso a diarreia, salivacdo excesbvea seca, nausea (enjoo), e vomitos.
Reacdes neurologicas:

E possivel o aparecimento de reacdes neurolégieadp a fadiga (cansago) a principal
reacado adversa relatada com o uso da acebrofihiag, existem outros relatos como
insdnia ou sonoléncia.

Reacdes Renais:

Estudos revelam que pacientes que fazem uso deoéiie podem apresentar reagdes
renais, como dificuldade ao urinar com ardor.

ReacOes Respiratérias:

O escorrimento no nariz pode ser uma reacéo adasss&iada ao uso de acebrofilina.
Podem ocorrer casos raros de queixas digestivagagsparecem com a suspensao da
medicacédo ou a diminui¢do da dose do medicamento.

Outras reacdes adversas sdo descritas com o Bitadeoncd.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliztmraedicamento):
os vbmitos ocorreram em 2,1% dos casos, nauseasmesbca em 1,4%

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizeste
medicamento): taquicardia (batimento cardiaco eaddg em 0,9% tremores, em 0,9%,
agitacao em 0,5% e sonoléncia em 0,3% dos casoseidiem 0,5%, e dor abdominal e
epigastrica em 0,4%, (dor na boca do estdbmagdjeeda apetite em 0,11%.

Reacdao rara(ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utiizaste medicamento):
desidratacdo em 0,02%, ins6nia em 0,05%, vertigard,87%.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servi¢co déendimento.

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

N&o foram relatados casos de superdosagem comadgioi ativo deste medicamento.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarwerprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, vecé precisar de mais
orientacoes.
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