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Ambrol®
cloridrato de ambroxol

APRESENTACOES:
Ambrol®adulto: Xarope 30 mg/5mL: Embalagem contendo 1 frasco com 100 mL + 1 copo-medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Ambrol® pediatrico: Xarope 15 mg/5mL: Embalagem contendo 1 frasco com 100 mL + 1 copo-medida.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Ambrol® adulto: cada 5 mL contém 30 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 27,4 mg de
ambroxol. Cada mL contém 6 mg de cloridrato de ambroxol.

Excipientes: hietelose, sorbitol, glicerol, &lcool etilico, acido benzoico, acessulfamo potéssico, aroma de
péssego, aroma de baunilha, agua purificada.

Ambrol® pediatrico: cada 5 mL contém 15 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 13,7 mg de
ambroxol. Cada mL contém 3 mg de cloridrato de ambroxol.

Excipientes: hietelose, sorbitol, glicerol, &lcool etilico, &cido benzoico, acessulfamo potéssico, aroma de
framboesa, aroma de baunilha, agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ambrol® é indicado para o tratamento das doencas broncopulmonares (brénquios e pulmdes) agudas e
crbnicas para facilitar a expectoracdo (soltar o catarro do peito) quando houver acimulo de secrecéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ambrol® favorece a expectoracéo, ou seja, ajuda na eliminagéo do catarro das vias respiratorias, alivia a tosse,
desobstrui os brénquios e, devido ao leve efeito anestésico local, alivia a irritacdo da garganta associada a
tosse com catarro. O inicio de agdo ocorre em até 2 horas ap6s 0 uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Ambrol® se tiver alergia ao cloridrato de ambroxol (substancia ativa) ou a outros
componentes da formula e se tiver intolerancia a frutose.

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

Ambrol® xarope adulto e pediatrico contém 3,0 g de sorbitol por dose diaria maxima recomendada (15 mL).
Se vocé tiver intolerancia a frutose, ndo deve usar este medicamento. Ambrol® xarope pediatrico pode causar
leve efeito laxativo.

H4 relatos de muitos poucos casos de lesGes cutdneas graves associadas a substancias expectorantes como o
cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes é explicada pela gravidade de outras doengas ou medicagdo
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 descamacao na pele, por precaugéo,
vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultar um médico antes de usar Ambrol®

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas respiratérios agudos, procure
orientacdo médica.

Né&o foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

N&o hé evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas com base em dados da pds-
comercializagéo.

Ambrol® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade sob
prescricdo médica.
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Fertilidade, Gravidez e Amamentacdo

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta e pode chegar ao bebé em gestacdo, mas ndo ha evidéncias de
efeitos prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de ambroxol ndo é recomendado principalmente durante os
trés primeiros meses de gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno. Mesmo que néo seja esperado nenhum efeito desfavoravel
para a crianca amamentada, Ambrol® ndo é recomendado se vocé estiver amamentando.

N&o ha evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicagéo, especialmente em criancas.

Interacdes Medicamentosas
N&o se conhecem intera¢des prejudiciais com outras medicagdes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

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

Ambrol® adulto é um liquido xaroposo, limpido, incolor a levemente amarelado, com odor e sabor de
baunilha e péssego.

Ambrol® pediatrico é um liquido xaroposo, limpido, incolor a levemente amarelado, com odor e sabor de
baunilha e framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Meca a quantidade correta utilizando o copo-medida. Ambrol® pode ser ingerido com ou sem alimentos.

Ambrol® somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade
sob prescricdo médica.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5 mL por via oral, 3 vezes ao dia. Este regime é adequado para o
tratamento de doengas agudas do trato respiratério e para o tratamento inicial de condicGes cronicas até 14
dias.

XAROPE PEDIATRICO:

Criancas abaixo de 2 anos: 2,5 mL — 2 vezes ao dia

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

Criancas de 6 a 12 anos: 5 mL — 3 vezes ao dia.

A dose de Ambrol® xarope pediatrico pode ser calculado a razéo de 0,5 mg de ambroxol por quilograma de
peso corpéreo, 3 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagéo do
farmacéutico. Nao desaparecendo o0s sintomas, 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 regularmente no horério habitual. N&o duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
— ReagBes comuns: disgeusia (alteracdo do paladar); hipoestesia da faringe (diminui¢do da sensibilidade da
faringe); ndusea (enjoo); hipoestesia oral (diminuicdo da sensibilidade da boca).
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— Reagdes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestdo); dor abdominal; boca seca.

— Reacgles raras: garganta seca; erup¢do cutinea (surgimento de manchas, coceira, placas elevadas,
descamacao na pele); urticaria (placas vermelhas e elevadas na pele e com coceira).

— ReagBes com frequéncia desconhecida: reacdo/choque anafilatico; hipersensibilidade (alergia); edema
angioneurgtico (inchago dos labios, lingua e garganta); prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Até o momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicacdo por dose excessiva de Ambrol®. Com
base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicagdo, os sintomas observados sdo os efeitos
adversos conhecidos de Ambrol® nas doses recomendadas e pode ser necessario tratamento sintomatico.

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

Registro n® 1.0038.0048

Farm. Resp.: Juliana Dalla Pria
CRF-SP 22.725

Registrado por: Brasterapica Pharmaceutica Ltda
Rua Professora Gina Lima Silvestre, 84 - Atibaia/SP
CNPJ 46.179.008/0001-68

IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brasterapica Pharmaceutica Ltda
Rua Olegério Cunha Lobo, 25 - Atibaia/SP

SAC 08000-177887
sac@braste.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um
profissional da saude.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 05/02/2024.

o
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Data d Data d " ~ .
N2 expediente Assunto 2 a. ° ata f Itens de bula Versoes Apresentacgdes relacionadas
expediente aprovacdo
DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR — Notificagdo de
Adult L 1 L
Alteracio de Texto de Bula - | cooe | oo 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS dulto 30 mg/5 mL com 100 m
------- L. L. Pediatrico 15 mg/5 mL com 100 mL
publlcagao no Bulario RDC 60/12 USAR ESTE MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR — Notificacio de - Adequacdo do item 7 para melhor Adulto 30 me/s mLcom 100 mL
0766533/23-9 Alteracdo de Texto de Bula - 24/07/2023 24/07/2023 identificacdo da coloragdo do VP/VPS s g
s L. Pediatrico 15 mg/5 mL com 100 mL
publicagdo no Bulédrio RDC 60/12 .
medicamento
10450 - SIMILAR — Notificagdo de - Adequacdo a Bula Padrio
0060787/23-6 Alterago de Texto de Bula - 19/01/2023 | 19/01/2023 _ . VP/VPS ﬁ:;’i';‘t’rig Tf/nf r;‘SL ;°L”1:r?101rg$ .
publica¢do no Bulario RDC 60/12 - Dizeres Legais g
- - Composicao
1808 - SIMILAR - Notificagdo da 10/11/2020 Adulto 30 mg/5 mL com 100 mL
3944461/20-9 10/11/2020 VP/VPS e
/ Alteragdo de Texto de Bula /11/ - Dizeres Legais / Pediatrico 15 mg/5 mL com 100 mL
0130024/19-5 1808 - SIMILAR - Notificacdo da 12/02/2019 12/02/2019 Vers3o inicial VP/VPS Adulto 30 mg/5 mL com 100 mL

Alteracao de Texto de Bula

Pediatrico 15 mg/5 mL com 100 mL
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