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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=T o] (0] 111 0= U TP URP PRSPPI Qmg
AL (o] T o 1= o TSR SPR 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 PURPR PRSPPI 5mg

AL (o] o T o 1R o TSRS SPR lmL
(sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, ciclama® sodio, sacarina sédica, glicerol, esséncia de
framboesa, corante vermelho e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Brondyneo é indicado para o tratamento da obstrdg&obronquios, controle e a regulacdo do muco
(catarro) das vias respiratérias e a expectoragdouto das vias respiratorias (eliminacéo do aatarr

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Brondyneo apresenta em sua formulagdo um derivad@utina e por isso possui acao broncodilatadora

(dilatacao dos brénquios), mucorreguladora (coatdal quantidade de forma¢édo do muco) e expectorante
(eliminacdo de catarro) melhorando a respiracdoegpalsdo das secrecfes presentes nos bronquios,
contribuindo para a diminuicdo da falta de ar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Brondyneo é contraindicado aqueles que apresentdrgrarsensibilidade aos componentes da
formulacao.

Este medicamento é contraindicado para uso poaguanes de doencas hepaticas e renais graves.

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

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancasenores de 2 anos de idade.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspedte gravidez

Informe seu médico o aparecimento de reacdes dekagis, tais como: enjbéos, vémitos, batimentos
rapidos do coracgédo, tremores e dor abdominal.

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de Brondyneo com carbamazef@nabarbital, fenitoina e os sais de litio pode
levar a uma reducgédo da efetividade da teofilinagaonentarem a sua metabolizacdo hepatica(feita pelo
figado) O uso concomitante de Brondyneo com aridni® macrolideos (eritromicina), algumas
quinolonas como norfloxacino e ciprofloxacino, higiaminicos H2 (cimetidina, ranitidina, famotidina
alopurinol, diltiazem e ipriflavona pode retardarebminacdo da teofilina, aumentando o risco de
intoxicacdo pela mesma.

A intoxicacd@o pode se desenvolver nagueles pasienijes niveis séricos (nivel da substancia nowsgng

ja séo altos, a menos que a dosagem seja reduzida.

Pode ocorrer hipocalemia (diminuicao do potassicamgue) com o uso concomitante de Brondyneo e
salbutamol ou terbutalina. A frequéncia cardiacabtam pode aumentar, principalmente com altas doses
de teofilina.

Pode ocorrer hipocalemia (diminuicdo do potassicamgue) com o uso concomitante de Brondyneo e
salbutamol ou terbutalina. A frequéncia cardiacabtam pode aumentar, principalmente com altas doses
de teofilina.

Alguns pacientes podem demonstrar uma diminui¢goifi&ativa nos niveis no sangue de teofilina
guanto o Brondyneo é administrado concomitantemestdbutamol ou isoprenalina (isoproterenol).

Os niveis séricos (no sangue) da teofilina podemasaptar algum aumento, embora nenhuma toxicidade
tenha sido relatada quando o Brondyneo é admidsancomitantemente a contraceptivos orais.

A administragdo conjunta de Brondyneo e medicansegifa-adrenérgicos, como a efedrina, pode levar a
um aumento das reacdes adversas, principalmendeiaehdas com o sistema nervoso central e
gastrointestinais.

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 alimentacado pode interferir na quantidade de Byoro no organismo.

Dietas ricas em proteinas (carnes, ovos, leiteieatis) diminuem a duracéo do efeito do Brondyneo.
Dietas ricas em carboidratos (acUcares, cereats, rpassas, etc.) aumentam a duracdo do efeito do
Brondyneo.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz.

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.
Brondyneo adulto apresenta-se como uma solucaddiénge cor lilas e sabor framboesa.

Brondyneo infantil apresenta-se como uma solugapidia, de cor vermelha clara e sabor framboesa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos e criancas a partir de 12 anos de idade:

IDADE POSOLOGIA HORARIO
ADULTOS E CRIANCAS A 1 copo-medida (10 ml) Xaropg A cada 12 horas
PARTIR DE 12 ANOS Adulto

Criancas a partir de 2 anos de idade:

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

A duragdo do tratamento deve ser estabelecidaéaianmédico, de acordo com a gravidade da doenga.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Caso o paciente esquega de fazer uso do medicaroanéinda esteja impossibilitado de utilizar o
medicamento, deve-se fazer uso do mesmo tdo lodeng@me, ou se estiver proximo do horario da
proxima dose deve-se adiantar a dose, sem dupliceasma.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico o aparecimento de reacdes dekagais, tais como: enjbéos, vomitos, aumento da
frequéncia cardiaca tremores, dor abdominal egido@o estbmago.

Reacdes dermatoldgicas:

Relatos da literatura descrevem casos de reacopsl@acomo alergia com prurido eritematoso (pele
vermelha e com coceira) e erupcdes vesicularese@ipgentos de pequenas bolhas) na regido do nariz,
labios superiores e bochechas além de dor e céntragoluntaria de musculos na regido da faringe.
Casos de dermatite de contato, assaduras, erupgi@e®as de origem alérgica, (manchas avermelhadas
no corpo), além de coceira também tem sido descrito

ReacBes gastrointestinais:

Em estudos clinicos foi observado que o tratameno acebrofilina pode promover alteracdo do habito
intestinal (funcionamento do intestino) que varme mrisdo de ventre ou intestino preso a diarreia,
salivacé@o excessiva, boca seca, nausea (enjodnieos.

Reacdes neurologicas:
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E possivel o aparecimento de reacdes neurolégieaslo a fadiga (cansaco) a principal reacdo adversa
relatada com o uso da acebrofilina, mas existemoguélatos como insdnia ou sonoléncia.

Reacdes Renais:

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

Reacdes Respiratorias:

O escorrimento no nariz pode ser uma reacéo adassseiada ao uso de acebrofilina.

Podem ocorrer casos raros de queixas digestivasiegaparecem com a suspensédo da medicagéo ou a
diminuicdo da dose do medicamento.

Outras reacfes adversas sao descritas com o Bomidyneo.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizar medicamento): os vomitos
ocorreram em 2,1% dos casos, nduseas e boca sdcd%m

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliegat® medicamento): taquicardia
(batimento cardiaco acelerado) em 0,9% tremored),8%, agitacdo em 0,5% e sonoléncia em 0,3% dos
casos, diarréia em 0,5% e dor abdominal e epigasénn 0,4%, (dor na boca do estdmago) e falta de
apetite em 0,11%.

Reacéo rara(ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utiizaste medicamento): desidratagdo em
0,02%, insbnia em 0,05%, vertigem em 0,07%.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

N&o foram relatados casos de superdosagem comadioi ativo de Brondyneo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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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
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

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