CLORIDRATO DE AMBROXOL
“Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999”

MARIOL INDUSTRIAL LTDA.

Xarope I nfantil 3 mg/mL

Xarope Adulto 6 mg/mL
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CLORIDRATO DE AMBROXOL
cloridrato de ambroxol DCB: 00632

FORMA FARMACEUTICA
Xarope

VIA DE ADMINISTRACAO
ViaOrd

APRESENTACOES

Xaropeinfantil

Cartucho com frasco de 100 ml + CP MED

Cartucho com frasco de 120 ml + CP MED

Caixa com 48 frascos de 100 ml + CP MED (Embalagem Hospital ar)
Caixa com 48 frascos de 120 ml + CP MED (Embalagem Hospital ar)
USO PEDIATRICO

USO ORAL

Xarope adulto

Cartucho com frasco de 100 ml + CP MED

Cartucho com frasco de 120 ml + CP MED

Caixa com 48 frascos de 100 ml + CP MED (Embalagem Hospital ar)
Caixa com 48 frascos de 120 ml + CP MED (Embalagem Hospital ar)
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

Xarope Infantil 3* mg/mil:

Cloridrato de ambroxol.............cccccn..... 3* mg
AVZ= Tei 0o X0 =N o IR 1ml

*eguivdente a 2,74 mg de ambroxol base.
Excipientes: hietd ose, sorbital, gliceral, &cido benzdico, propilenoglicol, esséncia de banana, & cool
etilico, &cido citrico e égua purificada.

Xarope Adulto 6* mg/ml:

Cada 1ml do xarope adulto contém:

Cloridrato de ambroxol..............ccccn..... 6* mg

AVZ= Te: 0o X0 IS o IR iml

*equivd ente a 5,48 de ambroxol base.

Excipientes: hietd ose, sorbitol, gliceral, acido benzdico, propilenoglicol, esséncia de banana, & cool
etilico, acido citrico, sacarina sddica e agua purifi cada.

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de ambroxal é indicado para o tratamento das doencas broncopul monares (brénquios e
pulmdes) agudas e cronicas para facilitar a expectoracéo (soltar o catarro do peito) quando houver
acimulo de secrecao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de ambroxol favorece a expectoracdo, ou sgja, guda na eliminacdo do catarro das vias
respiratorias, alivia atosse, desobstrui os bronquios e, devido ao leve efeito anestésico local, diviaa
irritacdo da garganta associada a tosse com catarro. O inicio de agdo ocorre em até 2 horas apds 0 uso.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar cloridrato de ambroxol setiver dergiaao cloridrato de ambroxol (substéncia ativa)
ou a outros componentes da férmulae setiver intoleréncia a frutose.

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

Cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediétrico contém 5,25 g de sorbitol por dose diéria maxima
recomendada (15 ml). Se vocé tiver intolerancia a frutose, ndo deve usar este medicamento. Cloridrato de
ambroxol xarope pediétrico pode causar leve efeito |axativo.

Ha relatos de muitos poucos casos de | esbes cuténeas graves associ adas a substancias expectorantes como
o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes é explicada pel a gravidade de outras doencas ou
medicacdo concomitante. Durante afase inicial dessas |esdes, 0 paciente pode apresentar sintomas

i nespecificos semelhantes ao de gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse e dor de gargantae,
confundido por estes sintomas, pode ocorrer deiniciar o tratamento com medicac&o paratosse e resfriado.
Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamacéo na pee, por
precaucdo, vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiénciarenal, devera consultar um médico antes de usar cloridrato de ambroxol.

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas respiratdrios agudos,
procure orientacdo médica.

N&o foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

N&o ha evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas com base em dados da pos-
comercializacao.

Cloridrato de ambroxol somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos
de idade sob prescricdo médica.

CLORIDRATO DE AMBROXOL NAO CONTEM AGUCAR, PODENDO SER UTILIZADO
POR PACIENTESDIABETICOS.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacao

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta e pode chegar ao bebé em gestagdo, mas ndo ha
evidéncias de efeitos prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de ambroxol néo € recomendado
principal mente durante os trés primeiros meses de gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa parao leite materno. Mesmo gue ndo sga esperado nenhum efeito
desfavoravel para a crianga amamentada, cloridrato de ambroxol ndo é recomendado se vocé estiver
amamentando.

N&o ha evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

I nter agdes M edicamentosas
N&o se conhecem interagdes prejudiciais com outras medicagdes.
Infor me ao seu médico ou cir urgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

NUmerodelote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
cloridrato de ambroxol xarope adulto € um liquido limpido, incolor , sabor banana.

cloridrato de ambroxol xarope pediétrico € um liquido limpido, incolor, sabor banana

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mega a quantidade correta utilizando o copo-medida. Cloridrato de ambroxol pode ser ingerido com ou
sem alimentos.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adol escentes maiores de 12 anos: 5 ml por viaoral, 3 vezes ao dia.

Este regime € adequado para o tratamento de doencas agudas do trato respiraorio e para o tratamento
inicial de condicgdes cronicas até 14 dias.

XAROPE PEDIATRICO:

Criangas abaixo de 2 anos: 2,5 ml — 2 vezes ao dia

Criangasde 2 a5 anos. 2,5 ml — 3 vezes ao dia.

Criangasde 6 a12 anos: 5 ml — 3 vezes ao dia.

A dose de cloridrato de ambroxol xarope pediatrico pode ser calculada arazdo de 0,5 mg de ambroxol por
quilograma de peso corporeo, 3 vezes ao dia.

cloridrato de ambroxol somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menor es de 2 anos
de idade sob prescricdo médica.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobr e este medicamento, procure
orientacdo do far macéutico. Nao desapar ecendo os sintomas, procur e orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proxi mas doses regularmente no horario habitual. Ndo duplique a dose na préxima
tomada.

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

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

— ReagBes comuns: disgeusia (alteragdo do paladar); hipoestesia da faringe (diminui¢do da sensibilidade
dafaringe); ndusea (enjoo); hipoestesia ora (diminuicdo da sensibilidade da boca).

— ReagBes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestdo); dor abdominal; boca seca.

— Reagfes raras: garganta seca; erupcao cutanea (surgimento de manchas, coceira, placas el evadas,
descamagdo na pele); urticaria (placas verme has e elevadas na pel e e com coceira).

— Reagbes com frequéncia desconhecida: reagao/choque anafil &tico; hipersensibilidade (alergia); edema
angi oneurdti co (inchaco dos | abi os, lingua e garganta); prurido (coceira).

Infor me ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o aparecimento de reagdes indesg aveis
pelo uso do medicamento. I nforme também a empr esa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicagdo por dose excessiva de cloridrato de
ambroxal.

Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicagdo, 0s sintomas observados so 0s
efeitos adversos conhecidos de cloridrato de ambroxol nas doses recomendadas e pode ser necessario
tratamento sintométi co.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure r apidamente socor ro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacgdes.

DIZERESLEGAIS
N° Registro M.S.: 1.6241.0002
Responsavel Técnico:

Mauro Rezende Morais
CRF-SP: 41315
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Registrado, Fabricado e embal ado por:

MARIOL INDUSTRIAL LTDA

AvenidaMario de Oliveira, 605 — Digrito Industrial 1l.
Barretos/ SP

CNPJ 04.656.253/0001-79

www.mariol.com.br

IndUstria Brasileira

N° do lote, data de fabricagdo e validade: VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de alteracdo para bula

Numero do Expediente

Nome do Assunto

Data da
notificacéo/peticdo

Data de aprovacéo da
peticdo

Itens Alterados

0009722/13-5
(08/01/2013)

1418 - GENERICO -
Notificagdo da Alteragéo
de Texto de Bula

03/01/2013

ANUIDO em
10/01/2013

Alterac& no nome do
responsavel técnico da
empresa einclusdo de
todas as apresentacoes
registradas no Diario
Oficial daUni&o (D.O.U)

N/A

10459 — GENERICO —
Inclusdo Inicial de Texto
de Bula— RDC 60/12

05/07/2013

05/07/2013

Atualizagdo de texto
conforme bula padréo.
Submisso eletronica
apenas para
disponibilizag&o do texto
de bulano Bulé&rio
eletronico da ANVISA
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