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cloridrato de bromexina

Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999
APRESENTACOES
Xarope de 4 mg/5 mL: frasco com 120 mL + copo-medida

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Xarope de 8 mg/5 mL: frasco com 120 mL + copo-medida

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada 5 mL de cloridrato de bromexina xarope — 4 mg/5 mL contém:

cloridrato de bromexina ........c..cceceevereenerieneeneeneeienennens 4 mg (correspondentes a 3,6 mg de bromexina)
VEICULO LS. P ceveiierieeie e 5SmL

(benzoato de sddio, ciclamato de sédio, metabissulfito de sddio, hietelose, glicerol, sorbitol, dcido
tartdrico, corante vermelho ponceau 4R, aroma de cereja, aroma de morango, dgua purificada)
Obs.: cada 2,5 mL de cloridrato de bromexina xarope de 4 mg/5 mL contém 700,00 mg do substituto do

actucar — sorbitol.

Cada 5 mL de cloridrato de bromexina xarope — 8 mg/5 mL contém:

cloridrato de bromexina ........c..cceceevereenerieneeneeneeeenennens 8 mg (correspondentes a 7,3 mg de bromexina)
VEICULO LS. P ceveriiiriieicrieccecee e SmL

(benzoato de sédio, metabissulfito de sddio, hietelose, dcido tartdrico, glicerol, sorbitol, dlcool etilico*,
mentol, aroma de caramelo, aroma de cereja, aroma de menta T/horteld, dgua purificada)

Obs.: cada 2,5 mL de cloridrato de bromexina xarope de 8 mg/5 mL contém 875,00 mg do substituto do
actucar — sorbitol.

*contém 0,0625 mL de élcool etilico em 5 mL de xarope

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento de doencas broncopulmonares (dos bronquios e dos

pulmdes), ajudando a dissolver o catarro e facilitando a expectoragdo (eliminagdo do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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O cloridrato de bromexina fluidifica e dissolve as secre¢des e facilita sua elimina¢@o, aliviando a

respiracdo. Seu inicio de acdo comeca em, aproximadamente, 5 horas apds a administracio oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alergia a bromexina (substincia ativa) ou aos demais

componentes da férmula; e se tiver intolerancia a frutose.

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

Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes cutaneas graves (como sindrome de Stevens-Johnson e
necrdlise epidérmica téxica) associadas a substancias que facilitam a eliminac¢ao do catarro como a
bromexina, que na maioria das vezes é explicada pela presenca de outras doengas ou medicagcdo
concomitante. Durante a fase inicial dessas lesdes, o paciente pode apresentar sintomas inespecificos
semelhantes ao de gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse e dor de garganta, e confundido por
estes sintomas, pode ocorrer de iniciar o tratamento com medicacdo para tosse e resfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamacio na pele, por
precaucdo, vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico imediatamente.

Pode ocorrer aumento da saida de secre¢des (catarro) dos pulmdes durante o tratamento com o cloridrato
de bromexina.

Em doencas respiratdrias de inicio recente, se os sintomas nao melhorarem, ou piorarem, ao longo do
tratamento, vocé deve procurar o médico.

A férmula do xarope de cloridrato de bromexina de 4 mg/5 mL e de 8 mg/5 mL contém sorbitol.
Pacientes com intolerancia a frutose ndo devem usar esse medicamento. O cloridrato de bromexina pode
causar um leve efeito laxativo.

Estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas ndo foram realizados com o
cloridrato de bromexina.

Este medicamento ndo contém acgiicar, portanto pode ser utilizado por diabéticos.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

Gravidez e amamentaciao
Existem poucos dados sobre o uso de bromexina (substincia ativa) em mulheres gravidas. Como

prevencdo, vocé deve evitar o uso deste medicamento durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao-dentista.

Nao se sabe se a bromexina passa para o leite humano, mas o risco para o bebé em amamenta¢ao nao

pode ser excluido. Este medicamento ndo deve ser usado durante a amamentagao.
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Interacoes Medicamentosas
Nao hé indicios que sugiram interferéncia do uso de cloridrato de bromexina com o de outros

medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e

umidade.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de:
- cloridrato de bromexina de 4 mg/5 mL: xarope vermelho com odor de morango.

- cloridrato de bromexina de 8 mg/5 mL: xarope incolor com odor de cereja mentolado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado por via oral.

Use a marcacio do copo-medida para obter a dose correta.

A dose pode ser calculada a razao de 0,1 mg de cloridrato de bromexina por quilograma de peso

corpdreo, repetida 3 vezes ao dia.

Cada 1 mL do xarope de 4 mg/5 mL contém 0,8 mg de cloridrato de bromexina.
Criangas de 2 a 6 anos: 2,5 mL, 3 vezes ao dia.
Criangas de 6 a 12 anos: 5 mL, 3 vezes ao dia.

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 10 mL, 3 vezes ao dia.

Cada 1 mL do xarope de 8 mg/5 mL contém 1,6 mg de cloridrato de bromexina.

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 5 mL, 3 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou

cirurgido-dentista.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no hordrio habitual. Nao duplique a dose na préxima

tomada.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

— Reacgdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor na parte
superior do abdome, ndusea (enjoo), vomitos, diarreia.

— Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (alergia), erupcao cutanea (manchas vermelhas na pele geralmente com coceira e
descamacio).

— Reagdes com frequéncia desconhecida: reagdo anafilatica (reacio alérgica grave), choque anafildtico
(reacdo alérgica grave com choque), broncoespasmo (constricdo dos canais que conduzem ar para os
pulmdes), edema angioneurdtico (inchago nos 1dbios, lingua e garganta), urticaria (rea¢do na pele com

vermelhiddo e surgimento de placas), prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Os sintomas observados na superdosagem sido semelhantes as reacdes descritas acima e o tratamento dos

sintomas pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
Farm. Resp.: Dra. Concei¢do Regina Olmos

CRF-SP n° 10.772
MS - 1.0181.0356
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Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

, Data da
Numero do Data da ~
. Nome do assunto e e aprovagao da Itens alterados
expediente notificagdo/peticio peticio

10459 — GENERICO -
0556688/13-6 Inclus3o Inicial de Texto de 10/07/2013 10/07/2013
Bula—RDC 60/12

Ndo se aplica
(versdo inicial)

Gerado no 10452 — GENERICO —
momento do Notificagdo de Alteracdo de 27/11/2013 27/11/2013 Dizeres Legais
peticionamento Texto de Bula - RDC 60/12




