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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

acebrofilina
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Xarope. Embalagem contendo 1frasco com 120 ml, panhado de um copo-medida graduado de 10 ml

USO ORAL
USO ADULTO (50 mg/5ml) E PEDIATRICO (25 mg/5ml) ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope adulto contém: acebrofilina. .e..........ccoiiiiiiiiiiiiene e 50 mg
Cada 5 mL do xarope pediatrico contém: acebrofilina..............ccoeeiiiiiieiiin e 25 mg
(LI Lol 01T N0 = o TR TSRO UR TR RPROP 5.ml

glicerol, sacarina sddica, propilenoglicol, metifdzeno, propilparabeno, esséncia de menta, esséadieamboesa, macrogol,
corante vermelho 40, &cido citrico e agua purificad

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

A acebrofilina é indicada como broncodilatador, oiifico e expectorante.

Tratamento sintomatico e preventivo das patolog@gsdas e cronicas do aparelho respiratorio caizatiels por fenébmenos de
hipersecrecdo e broncoespasmo, tais como: broncplitgtrutiva ou asmatiforme, asma brdnquica, traopeemuite,
broncopneumonias, bronquiectasias, pneumoconidsefaringites, laringotraqueites, enfisema pulmona

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A acebrofilina foi clinicamente testada como umagdrbroncodilatadora e mucorreguladora em maif@e pacientes em muitos
paises europeus e latino-americanos. Sua eficacidefnonstrada no tratamento de bronquite obst&rutidnica e em asma
brénquica e bronquite asmatiforme. A tolerabilidddeacebrofilina foi boa em todas as experimentachisicas em fase Ill.
Recentemente, um estudo brasileiro com cerca de d5éncas tratadas em condi¢gdes moérbidas agudastéma respiratorio,
teve como objetivo melhor definir o perfil da telbilidade, padréo de efeitos colaterais e a reldgéo beneficio da acebrofilina.
Um total de 4500 individuos com bronquite agudao(tiatarral, espasmadica ou asmatiforme), foragcielados entre pacientes
pediatricos com 1 a 12 anos de idade, que necessitde um tratamento apropriado broncodilatadoueomegulador.

O tratamento com acebrofilina foi eficaz na melhwa sintomas relacionados ao broncoespasmo, cdimonaganto na sibilancia
como na dispnéia em 91.1% dos pacientes. A silidana dispnéia desapareceram em 67% e 75% das caspectivamente. Os
valores correspondentes para tosse e expectorag@o f11% e 53% respectivamente. No inicio, a c@adiglinica geral foi
estimada como boa em 43% dos pacientes. No fimathnmtento. 88% dos pacientes restantes melhordisicamente.

No organismo, a acebrofilina se dissocia em teafié ambroxol. O ambroxol tem sido proposto coma terramenta terapéutica
no tratamento de doencgas pulmonares. Estudos raalia eficacia do tratamento com ambroxol na s&orde IL-12 e IL-10 de
macrofagos alveolares obtidos por lavagem alvedldk. tem um papel fundamental na resisténcia dgpkdeiro a infecgdes e no
desenvolvimento de células do tipo TH-1. Segunti® estudo, o tratamento com ambroxol é capaz deredesecrecdo de

IL-12 induzida por lipopolisacarideos, sugerindce ggste tratamento atue promovendo e elevando astaspflamatoria e
imunoldgica mediada por células do tipo TH-1.

O tratamento com ambroxol também foi verificado gacientes com bronquite crénica. Pacientes tratddmmnte trés semanas
com ambroxol apresentaram melhora nos sintomasa®lite com diminui¢cdo da inflamacéo, diminuic&o ldperplasia das
células da camada basal e revitalizacéo do epif@éssa forma, é preconizado que o tratamento cdloncxol € um efetivo agente
que pode ser utilizado como monoterapia no conttogesintomas da bronquite.

A eficacia e torelabilidade do teofilinato de amtmiopor via oral na dose de 200mg/dia foi avaliada estudo realizado em 48
pacientes que apresentavam hipersecrecdo brondDarao resultado foi observado a fluidificagdo docmuinduzido pela
medicagdo, com uma melhora marcada da sintomagadtigica e dos efeitos benéficos sobre a funcsuratoria destes pacientes.
A eficécia e tolerabilidade da acebrofilina na ddee200 mg/dia, na terapia da bronquite crénicaatiforme, foi avaliada em
estudo multicéntrico, aberto, onde participaram dentes. A sintomatologia sugestiva (tosse, digpridificuldade em
expectorar), e objetiva que levou em conta o quddrausculta e a quantidade e aspecto da expdmoiresentaram melhora
estatisticamente significante a partir do primen&s de terapia, e isso foi confirmado no términestado. Também o

parametro de fungdo pulmonar foram favoravelmenftaenciados durante o tratamento com um incremerédio de 20% dos
valores medidos. Sendo que nesse estudo tambémseswa@u uma grande tolerabilidade da acebrofilina.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A acebrofilina tem como principio ativo a acebinél, uma entidade molecular resultante da fusdomtdéculas do ambroxol

(mucorregulador, mucocinético e indutor do surfateacom o acido 7- teofilinacético, por uma reagécsalificagdo, resultando
em teofilinato de ambroxol (acebrofilina).

A acdo broncodilatadora parece advir do acimulaualgeotideos ciclicos, particularmente do AMP c&lha musculatura
traqueobrdnquica devido a inibicdo da fosfodiesterdeterminando a elevagdo do AMPc e produzirdrammento da musculatura
lisa por meio da fosforilagdo dos precursores mesfeeis pelo relaxamento muscular. Outros mecasisesponsaveis poderiam
ser o0 antagonismo competitivo da droga pelos recepide adenosina além de importante acdo sobue dlu calcio intracelular.

Ao favorecer a broncodilatagdo, a acebrofilina reduconsumo de energia por parte da musculatufeagimatica e auxilia a

atividade ciliar traqueobronquica. A acdo mucortadora parece decorrer do estimulo a produgdo dactante que reduz a
mucoviscosidade da secrecéo bronquica, impedeaitiregido das particulas de muco e reduz a adeséviimmuco patolégico.

A administracdo de uma dose oral de acebrofiliresipdita concentracdes séricas do composto ativarde varias horas, com
meia-vida plasmatica entre 3 - 5 horas.

Estudos de toxicidade aguda com dose Unica ou degetidas, bem como os estudos de toxicidade detadnimais mostraram
que a acebrofilina ndo provoca alteragbes mesmad@ses muito acima das doses terapéuticas. Naoefobmstrada acao
mutagénica.

4. CONTRA-INDICACOES

A acebrofilina é contraindicado nos casos de higeibilidade comprovada ao componente ativo dadtarmu a outras xantinas,
como aminofilina e teofilina, assim como ao ambtoxo

A acebrofilina ndo deve ser utilizado em paciemqtegadores de doencas hepéticas, renais ou casdidaees graves, Ulcera
péptica ativa e histéria pregressa de convulsdes.

Este medicamento é contraindicado para menores deaos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

E aconselhavel evitar o seu uso durante o printeimestre de gravidez. Deve-se ter cautela ao emapacebrofilina em pacientes
hipertensos, cardiopatas, com hipoxemia severa.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewidaz

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de acebrofilina com carbamaagp@enobarbital, fenitoina e os sais de litio pmar a uma reducéo da
efetividade da teofilina por aumentarem a sua nofirgao hepatica(feita pelo figado).

O uso concomitante de acebrofilina com antibiéticoacrolideos (eritromicina), algumas quinolonas @onorfloxacino e
iprofloxacino, antihistaminicos H2 (cimetidina, itidina, famotidina), alopurinol, diltiazem e igafona. pode retardar a
eliminacéo da teofilina, aumentando o risco dexicagdo pela mesma.

A intoxicacdo pode se desenvolver naqueles pasienjes niveis séricos ja sdo altos, a menos gosagem seja reduzida.

Pode ocorrer hipocalemia com o uso concomitangcdbrofilina e salbutamol ou terbutalina. A frequiércardiaca também pode
aumentar, principalmente com altas doses de teafili

Pode ocorrer hipocalemia com o uso concomitanteebrefilina e salbutamol ou terbutalina. A frequéntardiaca também pode
aumentar, principalmente com altas doses de teafili

Alguns pacientes podem demonstrar uma diminuicgnifiativa nos niveis no sangue de teofilina goaatacebrofilina é
administrado concomitantemente a salbutamol ouésatina (isoproterenol).

Os niveis séricos da teofilina podem apresentasnalgumento, embora nenhuma toxicidade tenha sidtadea quando a
acebrofilina € administrado concomitantemente araoeptivos orais.



A administracdo conjunta de acebrofilina e medicao®alfa-adrenérgicos, como a efedrina, pode levan aumento das reacdes
adversas, principalmente relacionadas com o sistemva@so central e gastrointestinais.

A administracdo conjunta de acebrofilina e medican®alfa-adrenérgicos, como a efedrina, pode levan aumento das reacdes
adversas, principalmente relacionadas com o sistemvaso central e gastrointestinais.

O uso de acebrofilina e produtos a baselyjgericum perforatum pode ocasionar uma redugéo na eficacia da temfilin

O uso com Betabloqueadores seletivos ndo é toténeentraindicado, porém recomenda-se cautela qudgsta associagao.

Interacdes medicamento — alimento

A alimentacgéo pode interferir na quantidade de r¢dibha no organismo.

Dietas ricas em proteinas diminuem a duracéo dim efe acebrofilina.

Dietas ricas em carboidratos aumentam a durag&éeito do acebrofilina.

O uso com Betablogueadores seletivos ndo é toténeentraindicado, porém recomenda-se cautela qudgsta associagao.
Produtos a base dypericum perforatum podem levar a uma reducgédo da eficacia da teafilina

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £ate 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamengglicamento apresenta uma validade de 24 mesedax da data de sua
fabricacéo.

Namero 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.

O acebrofilina de uso adulto e pediatrico € um parbmpido, na cor rosa, com sabor e odor de frasdonenta, isento de
particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos:

IDADE POSOLOGIA HORARIO
ADULTOS E CRIANCAS A .

PARTIR DE 12 ANOS 1 copo-medida (10 ml) Xarope Adulto A cada 12 horas
Criangas:

IDADE POSOLOGIA HORARIO
CRIANCAS DE 6 A 12 ANOS | 1 copo-medida (10 ml). Xarope Pediatrico A cadddias
CRIANCAS DE 3 A 6 ANOS | Y copo-medida (5 ml). Xarope Pediatrico A cadadas

Dividido em duas
CRIANCAS DE 2 A3 ANOS |2 mg/kg de peso ao dia. Xarope Pediatrico | administra¢bes a cada 12
horas

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

9. REACOES ADVERSAS

A literatura cita as seguintes reagfes adversasfreguéncia conhecidas:

Reacg6es dermatolégicasAlergia (prurido eritematoso e erupcdes vesi@dpapods tratamento oral na regido do nariz, labios
superiores e bochechas e dor e espasmos na remifisine. Casos de dermatite de contato, assadutasiria, exantemas,
erupgOes cutaneas e coceira também tem sido dascrit

Prurido pode ocorrer em até 4% dos pacientes qeenfaso de acebrofilina, 75mg por dia.

Reacdes gastrointestinaisEm estudos clinicos foi observado que o tratameomn acebrofilina pode promover em alguns casos
constipagao, diarréia, salivagéo excessiva, bazg sdusea, e vomito.

Reacdes neuroldgicad-adiga € a principal reacédo adversa relacionadesa da acebrofilina.




Reacg6es RenaisEstudos revelam que pacientes que fazem uscethedditina podem experienciar sintomas de disuria.
ReacOes RespiratériasRinorréia pode ser uma reagdo adversa asso@adsoale acebrofilina.

Reagdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizste medicamento): os vomitos ocorreram em 2,1%casss,
nauseas e boca seca em 1,4%.

Reac&o incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizsten medicamento): taquicardia em 0,9% tremore8,8%,
agitacdo em 0,5% e sonoléncia em 0,3% dos casuseidiem 0,5%,, e dor abdominal e epigastrica @¥0(dor na boca do
estdmago) e falta de apetite em 0,11%.

Reac&o rara(ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizaste medicamento): desidratacdo em 0,02%, asdmi0,05%,
vertigem em 0,07%.

Podem ocorrer casos raros de queixas digestivasdgs@parecem com a suspensdo da medicacdo ou aedacdose do
medicamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistEnalotificagcdes em Vigilancia Sanitaria -NOTIVISAjsponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Mypati

10. SUPERDOSE

Nao foram relatados casos de superdosagem comrmapioi ativo de acebrofilina, entretanto, nestanawaidade, procurar um
servico médico imediatamente, seguindo os mesmosegimentos de urgéncia para os casos de intoricpQé xantinas
(teofilina). Se o paciente estiver alerta e tramecam poucas horas apés a ingestao, a indugaéndicovpode ser de valia. No caso
de o paciente apresentar convulsdes, manter aséiaas permedveis, administrar oxigénio e diamesirpor via endovenosa.
Manter hidratagdo adequada e monitorizar sinadgsvit

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6009oc@ precisar de mais orientagdes sobre comogeoce

DIZERES LEGAIS
MS - 1. 2675.0071
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann - CRB331.2

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
Av. Ceci, 820

Bairro Tamboré

CEP 06.460-120 - Barueri/SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia /SP

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 07/05/2014

[ 4
e



Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Xarope. Adulto
. N (50mg/5ml) e
(10459) — Nao thmt’v% aI;c)erlagao no Pediatrico
GENERICO — S exto debua. (25mg/5ml).
2 i ubmisséo eletrénica Embalacem
09/06/2014 N/A Inclusao Inicial apenas para VPIVPS g
de Texto de . T contendo frasco
Bula — RDC disponibilizacdo dp .texto com 120 m,
60/12 de bula no Bulario acompanhado de

eletrénico da ANVISA.

um copo-medida
graduado de 10ml







