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BRONDYNEO

(acebrofilina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Xarope

10mg/mL e 5mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

BRONDYNEO
acebrofilina

APRESENTACOES

Xarope Adulto: Embalagem contendo 1 frasco de 120mi copo medida de 10mL
Xarope Infantil: Embalagem contendo 1 frasco de 126L + copo medida de 10mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

10 mg/ml xarope adulto
USO ADULTO

5mg/mL xarope infantil
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 5mL do xarope adulto contém:

2 Tod=] o] £ 111 0= U TP PRUPTRRTR 1Qmg
AL (o] T o 1= o T PRSP lmL

(sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, ciclama® sodio, sacarina sédica, glicerol, esséncia de
framboesa, corante vermelho, corante azul FD&CeNdgua).

Cada 5mL do xarope infantil contém:

2 Tod=T o] (0] 111 0= U PR T PRSPPI 5mg

AL (o] o T o 1S o T PRSP lmL
(sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, ciclama® sodio, sacarina sédica, glicerol, esséncia de
framboesa, corante vermelho e agua).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Brondyneo ¢é indicado como broncodilatador, muemlie expectorante.

Tratamento sintomatico e preventivo das patologigsidas e cronicas do aparelho respiratorio
caracterizadas por fendbmenos de hipersecrecdo redaspasmo, tais como: bronquite obstrutiva ou
asmatiforme, asma brdnquica, traqueobronquite, dofmmeumonias, bronquiectasias, pneumoconioses,
rinofaringites, laringotraqueites, enfisema pulmona

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A acebrofilina foi clinicamente testada como umegdr broncodilatadora e mucorreguladora em mais de
5000 pacientes em muitos paises europeus € latieoianos.

Sua eficicia foi demonstrada no tratamento de liitsngbstrutiva crénica e em asma brénquica e
bronquite asmatiforme. A tolerabilidade da acebnafifoi boa em todas as experimenta¢ées clinioas e
fase Ill.

Recentemente, um estudo brasileiro com cerca de d%#ncas tratadas em condi¢cdes mérbidas agudas
do sistema respiratério, teve como objetivo melthefinir o perfil da tolerabilidade, padrao de afsit
colaterais e a relagéo risco beneficio da acelmafium total de 4500 individuos com bronquite agud
(tipo catarral, espasmddica ou asmatiforme), fosatacionados entre pacientes pediatricos com 1 a 12
anos de idade, que necessitavam de um tratamentjorigglo broncodilatador e mucorregulador.

O tratamento com acebrofilina foi eficaz na melhdoa sintomas relacionados ao broncoespasmo, com
melhora tanto na sibilancia como na dispnéia eni%1ldos pacientes. A sibilancia e a dispnéia
desapareceram em 67% e 75% dos casos, respecttear@m valores correspondentes para tosse e
expectoracao foram 11% e 53% respectivamente. fdm,jra condicao clinica geral foi estimada como
boa em 43% dos pacientes. No fim do tratamento @88fpacientes restantes melhoraram clinicamente.
No organismo, a acebrofilina se dissocia em teafie ambroxol. O ambroxol tem sido proposto como
uma ferramenta terapéutica no tratamento de doemglasonares. Estudos avaliaram a eficacia do
tratamento com ambroxol na secrecdo de IL-12 eOlldd macréfagos alveolares obtidos por lavagem
alveolar. A IL tem um papel fundamental na resisit€do hospedeiro a infeccées e no desenvolvimento
de células do tipo TH-1. Segundo este estudotankento com ambroxol é capaz de elevar a secregéo d
IL-12 induzida por lipopolisacarideos, sugerindce ggste tratamento atue promovendo e elevando a
resposta inflamatdria e imunoldgica mediada parlagldo tipo TH-1.

O tratamento com ambroxol também foi verificadopamientes com bronquite cronica.

Pacientes tratados durante trés semanas com arhbpresentaram melhora nos sintomas da bronquite
com diminuicdo da inflamacéo, diminuicdo da hipasf das células da camada basal e revitalizagdo do
epitélio. Dessa forma, é preconizado que o trattonesm ambroxol é um efetivo agente que pode ser
utilizado como monoterapia no controle dos sintodzabronquite.

A eficacia e torelabilidade do teofilinato de amtwiopor via oral na dose de 200mg/dia foi avaliadm
estudo realizado em 48 pacientes que apresentapansdcrecao bronquica.

Como resultado foi observado a fluidificacdo do muieduzido pela medicacdo, com uma melhora
marcada da sintomatologia clinica e dos efeitogfiens sobre a funcao respiratéria destes pacientes

A eficacia e tolerabilidade da acebrofilina na dofee 200 mg/dia, na terapia da bronquite crénica
asmatiforme, foi avaliada em estudo multicéntriaherto, onde participaram 92 doentes. A
sintomatologia sugestiva (tosse, dispnéia e ddimdé em expectorar), e objetiva que levou em conta
guadro de ausculta e a quantidade e aspecto datergEfio, apresentaram melhora estatisticamente
significante a partir do primeiro més de terapigse foi confirmado no término do estudo. Também o
parametro de funcdo pulmonar foram favoravelmenflignciados durante o tratamento com um
incremento médio de 20% dos valores medidos. Sgndmesse estudo também se observou uma grande
tolerabilidade da acebrofilina.

Aiharaa M., Dobashia K., Akiyamaa M., Narusea lakbzawab T., Mori M. Effects of NAcetylcysteine
and Ambroxol on the Production of IL-12 and IL-1® Human Alveolar Macrophages. Respiration
2000;67:662-671.

Cogo R., Raschi S., Quattrone P. Zini P. Clinicad &istologic rating of the treatment with acefydte

of ambroxol in patients with chronic bronchitis. vhces in therapy, vol-12; n°® 1. 1995.

Goldgrub N., Soares V.R.X., Hamaoui A., Zavattini, ®oli A. Atividade terapéutica e perfil da
tolerabilidade da acebrofilina. Advances in ther@®): 107-115. 1992.

Barthekenym F. Le theophyllinate Dambroxol dansypédrsecretion bronchique. Acta Therapeutica
11:453-57, 1985.
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Cerveri, |. et al VAlutazione delléfficacia e deltallerabilita di acebrofilina in paziento affettia
bronchite cronica asmatiforme. Giornale Italiandaftze Del torace. Suppl 1: 107-10,1992.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A acebrofilina, uma entidade molecular resultargdu$ao das moléculas do ambroxol (mucorregulador,
mucocinético e indutor do surfactante) com o ademofilinacético, por uma reagdo de salificagdo,
resultando em teofilinato de ambroxol (acebrofjlina

A acdo broncodilatadora parece advir do acimulmwgeotideos ciclicos, particularmente do AMP
ciclico na musculatura traqueobrénquica deviddlagéo da fosfodiesterase, determinando a elevdgéo
AMPc e produzindo relaxamento da musculatura lisa meio da fosforilacdo dos precursores
responsaveis pelo relaxamento muscular. Outros misnas responsaveis poderiam ser o antagonismo
competitivo da droga pelos receptores de adenadiéra de importante acdo sobre fluxo do calcio
intracelular. Ao favorecer a broncodilatacdo, abagiina reduz o consumo de energia por parte da
musculatura diafragmatica e auxilia a atividad&rctraqueobrénquica. A acado mucorreguladora parece
decorrer do estimulo a producédo de surfactantergdiez a mucoviscosidade da secrecéo brdnquica,
impede a aglutinagdo das particulas de muco e @eddesividade do muco patoldgico.

A administracdo de uma dose oral de acebrofilinssipdita concentragcdes séricas do composto ativo
durante varias horas, com meia-vida plasmaética &wr5 horas.

Estudos de toxicidade aguda com dose Unica ou degesdas, bem como os estudos de toxicidade fetal
em animais mostraram que a acebrofilina ndo proatieeagdes mesmo em doses muito acima das doses
terapéuticas. Nao foi demonstrada acdo mutagénica.

4, CONTRAINDICACOES

Brondyneo é contraindicado nos casos de hiperskaaide comprovada ao componente ativo da formula
ou a outras xantinas, como aminofilina e teofiliessim como ao ambroxol.

Brondyneo nédo deve ser utilizado em pacientes gomrts de doencas hepaticas, renais ou
cardiovasculares graves, Ulcera péptica ativatértaspregressa de convulsées.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E aconselhavel evitar o seu uso durante o printginestre de gravidez. Deve-se ter cautela ao eyapre
acebrofilina em pacientes hipertensos, cardiopatas,hipoxemia severa.

Categoria de risco na gravidez: C.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspgede gravidez.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de acebrofilina com carbamaagpenobarbital, fenitoina e os sais de litio pode
levar a uma reducédo da efetividade da teofilinagaonentarem 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 eliminag@oteofilina, aumentando o risco de intoxicacala pe
mesma.

A intoxicacdo pode se desenvolver naqueles pasient@s niveis séricos ja sdo altos, a menos que a
dosagem seja reduzida.

Pode ocorrer hipocalemia com o uso concomitanteacibrofilina e salbutamol ou terbutalina. A
frequéncia cardiaca também pode aumentar, primegyeie com altas doses de teofilina.

Pode ocorrer hipocalemia com o uso concomitantecebrafilina e salbutamol ou terbutalina. A
frequéncia cardiaca também pode aumentar, primeg@#e com altas doses de teofilina.

Alguns pacientes podem demonstrar uma diminui¢goifi&ativa nos niveis no sangue de teofilina
qguanto a acebrofilina € administrado concomitantgéena salbutamol ou isoprenalina (isoproterenol).

Os niveis séricos da teofilina podem apresentamalgumento, embora nenhuma toxicidade tenha sido
relatada quando a acebrofilina é administrado aoitaatemente a contraceptivos orais.

A administracdo conjunta de acebrofilina e medigato®alfa-adrenérgicos, como a efedrina, pode levar
a um aumento das reacbes adversas, principalmel#eionadas com o sistema nervoso central e
gastrointestinais.
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A administracao conjunta de Brondyneo e medicanseaifa-adrenérgicos, como a efedrina, pode levar a
um aumento das reacdes adversas, principalmendeiaehdas com o sistema nervoso central e
gastrointestinais.

O uso de Brondyneo e produtos a baselygericum perforatum pode ocasionar uma reducéo na eficacia
da teofilina.

O uso com betabloqueadores seletivos ndo é totsnemtraindicado, porém recomenda-se cautela
guando desta associagao.

Interacdes medicamento — alimento

A alimentacao pode interferir na quantidade de Byoro no organismo.

Dietas ricas em proteinas diminuem a duracéo di efe Brondyneo.

Dietas ricas em carboidratos aumentam a durac@&feito do Brondyneo.

O uso com betabloqueadores seletivos ndo é tottneamtraindicado, porém recomenda-se cautela
guando desta associacao.

Produtos a base ditypericum perforatum podem levar a uma reducao da eficacia da teofilina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?f@Eger da luz.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsesir da data de fabricacgéo.

Numero de lote, data de fabricacao e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Brondyneo adulto apresenta-se como uma solucaadiémnge cor lilas e sabor framboesa.

Brondyneo infantil apresenta-se como uma solugépitia, de cor vermelha clara e sabor framboesa.
Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos:
IDADE POSOLOGIA HORARIO
ADULTOS 1 copo-medida (10 ml) A cada 12 horas
Xarope Adulto

Criancas:
IDADE POSOLOGIA HORARIO
CRIANCAS DE 6 A 12 ANOS 1 copo-medida (10 ml). A cada 12 horas
Xarope Pediatrico
CRIANCAS DE 3 A 6 ANOS % copo-medida (5 ml). A cada 12 horas
Xarope Pediatrico
CRIANCAS DE 2 A 3 ANOS 2 mg/kg de peso ao dia. Dividido em duas
Xarope Pediatrico administragoes a
cada 12 horas

N&o ha uma posologia especial, nem um tempo detadoide tratamento para uma patologia especifica.
A duracao do tratamento deve ser estabelecidaééaicnmédico, de acordo com a gravidade da doenca.

9. REACOES ADVERSAS

A literatura cita as seguintes reacdes adversasfreguéncia conhecidas:

Reacbes dermatolégicasAlergia (prurido eritematoso e erupcgdes vesicu)aag®s tratamento oral na
regido do nariz, ldbios superiores e bochechas e dspasmos na regido da faringe. Casos de dermati
de contato, assaduras, urticaria, exantemas, exspedidneas e coceira também tem sido descritos.
Prurido pode ocorrer em até 4% dos pacientes qeenfaiso de acebrofilina, 75mg por dia.

Reacbes gastrointestinaisEm estudos clinicos foi observado que o tratameato acebrofilina pode
promover em alguns casos constipacédo, diarreigasab excessiva, boca seca, nausea, e vomito.
Reacdes neuroldgicaf-adiga € a principal reacao adversa relacionads@da acebrofilina.

Reacdes RenaisEstudos revelam que pacientes que fazem uso deofited podem experienciar
sintomas de disuria.

Reacdes RespiratériasRinorreia pode ser uma reacdo adversa associatsate acebrofilina.
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesutijizam este medicamento): os vOmitos
ocorreram em 2,1% dos casos, nduseas e boca sdcd%m

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieuie utilizam este medicamento): taquicardia em
0,9% tremores em 0,9%, agitagdo em 0,5% e sonalé&mi 0,3% dos casos, diarreia em 0,5% e dor
abdominal e epigéastrica em 0,4%, (dor na boca onago) e falta de apetite em 0,11%.

Reacéo rara (ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientestifizaram este medicamento): desidrata¢cdo em
0,02%, insbnia em 0,05%, vertigem em 0,07%.

Podem ocorrer casos raros de queixas digestivagiegeparecem com a suspensdo da medicagédo ou
reducdo da dose do medicamento.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

N&o foram relatados casos de superdosagem comnoigioi ativo de Brondyneo, entretanto, nesta
eventualidade, procurar um servico médico imediatdm seguindo os mesmos procedimentos de
urgéncia para os casos de intoxicacao por xantieaslina).

Se o paciente estiver alerta e transcorreram pdwras apos a ingestéo, a indugdo do vomito padiese
valia. No caso de o paciente apresentar convulsbester as vias aéreas permeaveis, administrar
oxigénio e diazepinicos por via endovenosa. Maritiatacdo adequada e monitorizar sinais vitais.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacfes.
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lIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.: n° 1.5584.0320
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

2 e
T

Brondyneo — xarope - Bula para o profissional dalea



neo .
quimica

Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de I Xarope
05/03/2015 Texto de Bula — 05/03/2015 Texto de Bula — 05/03/2015 Verséo inicial VP/VPS 10 e 5mg/mL
RDC 60/12 RDC 60/12
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