Bisuran

Cloridrato de bromexina
EMS S/A
Xarope adulto e infantil

0,8 mg/ ml
1,6 mg/ ml



Bisuran xarope paciente

Bisuran
Cloridrato de bromexina

APRESENTACOES
Xarope 0,8 mg/mL. Caixa com 1 frasco contendo 80,4120 mL + copo medida
Xarope 1,6 mg/mL. Caixa com 1 frasco contendo 80,6120 mL + copo medida

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL do xarope contem:

cloridrato de bromexXina............ooooieiieeei e 0,8 mg
1YL= (o0 ][0 Sodo 1R o TSR 1mL

*sorbitol xarope, glicerina, hietelose, acido baoapéacido tartarico anidro, ciclamato sddio, es&ede
morango, corante vermelho, agua purificada.

Cada mL do xarope contem:

cloridrato de bromeXina............coocccevicecccrre e 1,6 mg

AT L] [ U100 3 o F SO 1mL

* sorbitol xarope, glicerol, hietelose, metabistalfde sodio, acido benzdico, acido tartarico, roknt
esséncia de cereja, alcool etilico, agua.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Bisuran é indicado para o tratamento de doencaxbpulmonares (dos brénquios e dos pulmdes),
ajudando a dissolver o catarro e facilitando a etxqpacéo (eliminacéo do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bisuran fluidifica e dissolve as secrecdes e fiacdua eliminacao, aliviando a respiracéo. Seipiie
acdo comeca em aproximadamente 5 horas apés aistdagi#&o oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Bisuran se tiver alergia a xoragsubstancia ativa) ou aos demais componeates d
féormula; e se tiver intolerancia a frutose.

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

Ha relatos de muitos poucos casos de les6es catgremaes (como sindrome de Stevens-Johnson e
necrélise epidérmica téxica) associadas a substfigcie facilitam a eliminac&o do catarro como a
bromexina, que na maioria das vezes é explicadagresenca de outras doencas ou medicacdo
concomitante. Durante a fase inicial dessas lesdgaciente pode apresentar sintomas inespecificos
semelhantes ao de gripe como febre, dores no camnfie, tosse e dor de garganta, e confundido por
estes sintomas, pode ocorrer de iniciar o trataonesth medicacdo para tosse e resfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele com plascasiate coceira e descamacédo na pele, por
precaucao, vocé deve interromper o tratamento@imoum médico imediatamente.

Pode ocorrer aumento da saida de secrec¢des (3atasrpulmdes durante o tratamento com Cloridrato
de bromexina.

Em doencgas respiratorias de inicio recente, sstmssas ndo melhorarem, ou piorarem, ao longo do
tratamento, vocé deve procurar o médico.

Bisuran contém sorbitol. Pacientes com intolerdadiaitose ndo devem usar esse medicamento.
Cloridrato de bromexina pode causar um leve efakativo.

Estudos sobre os efeitos na capacidade de dirgpesar maquinas nao foram realizados com Cloandrat
de bromexina.

Bisuran ndo contém acucar, portanto pode ser utiledo por diabéticos.

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



Gravidez e Amamentacao
Existem poucos dados sobre o uso de bromexinatéswlis ativa) em mulheres gravidas. Como
prevencéao, vocé deve evitar o uso de Bisuran dueagtavidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

N&o se sabe se a bromexina passa para o leite bumas o risco para o bebé em amamentacdo néo
pode ser excluido. Bisuran néo deve ser usado ussamamentacao.

Interac6es Medicamentosas
Nao hé indicios que sugiram interferéncia do usBideran com o de outros medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 f@ggido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Bisuran infantil € uma solugéo limpida, de colomag@&rmelha a alaranjada, transparente, isenta de
impurezas, com sabor e odor caracteristico de rgoran

Bisuran adulto € uma solucao limpida, incolor, §parente, isenta de impurezas, com sabor e odor
caracteristico de cereja mentolada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a marcacado do copo-medida para obter a dosgtecor

Bisuran infantil: cada 1 ml contém 0,8 mg de cloridrato de bromexina.

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 ml, 3 vezes ao dia

Criancas de 6 a 12 anos: 5 ml, 3 vezes ao dia

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 10 ngz8svao dia.

Bisuran adulto: cada 1 ml contém 1,6 mg de cloridrato de bromexina.

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 5 miz&vao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvielaobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmenierdmio habitual. Ndo duplique a dose na préxima
tomada.

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

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

— Reacdes incomuns: dor na parte superior do ahdwineea (enjoo), vomitos, diarreia;

— Reacg0es raras: hipersensibilidade (alergia) c@aputanea (manchas vermelhas na pele geralmente
com coceira e descamacéo);

— Reacbes com frequéncia desconhecida: reacadasinaf{reacao alérgica grave), choque anafilatico
(reacdo alérgica grave com choque), broncoespasmnst(icao dos canais que conduzem ar para 0s
pulmdes), edema angioneurético (inchaco nos labimgja e garganta), urticaria (reacéo na pele com
vermelhiddo e surgimento

de placas), prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas observados na superdosagem séo seteglhameacdes descritas acima, e o tratamento dos
sintomas pode ser necessakm caso de uso de grande quantidade deste medicar® procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem oulbuwdo medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
(10457) - Submisséao
NA SIMII:AR - 11/06/2013 11/06/2013 eletrdnica apenas
Incluséo Inicial para

de disponibilizac&o do

Texto de Bula

texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




