cloridrato de ambroxol
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
xarope adulto — 6 mg/mL
xarope pediatrico — 3 mg/mL



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO M

cloridrato de ambroxol
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Xarope adulto de 6 mg/mL:

Cartucho com frasco de plastico ambar com 100 mL;

Caixa com 60 frascos de plastico ambar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar);
Acompanhados de copo dosador graduado de 10 mL.

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Xarope pediatrico de 3 mg/mL:

Cartucho com frasco de plastico ambar com 100 mL;

Caixa com 60 frascos de plastico ambar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar);
Acompanhados de copo dosador graduado de 10 mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Xarope 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: metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, sacarose, metabissulfito de sédio, &cido citrico, sorbitol 70%, esséncia de
horteld e &gua purificada.

Xarope 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: metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, sacarose, metabissulfito de sodio, &cido citrico, sorbitol 70%, esséncia de
horteld, esséncia de abacaxi e 4gua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
cloridrato de ambroxol é indicado para o tratamento das doengas broncopulmonares (brénquios e pulmdes) agudas e cronicas para
facilitar a expectoracéo (soltar o catarro do peito) quando houver acimulo de secrecéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

cloridrato de ambroxol favorece a expectoracao, ou seja, ajuda na eliminagdo do catarro das vias respiratdrias, alivia a tosse, desobstrui
o0s bronquios e, devido ao leve efeito anestésico local, alivia a irritagdo da garganta associada a tosse com catarro. O inicio de acéo
ocorre em até 2 horas ap6s o uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alergia ao cloridrato de ambroxol (substancia ativa) ou a outros componentes da férmula
e se tiver intolerancia a frutose.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento
ou doagdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-
dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou alimentacdo do bebé.

CONTEM edulcorante.

Atencao: contém 400 mg de sacarose (tipo de agucar) /mL.

Este medicamento n&o deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose-galactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento contém 0,20% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacao, especialmente em criancas.

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sédio, que pode causar reagdes alérgicas graves, principalmente em
pacientes asmaticos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

cloridrato de ambroxol xarope adulto e peditrico contém 1,949 de sorbitol por dose diaria maxima recomendada (15 mL). Se vocé
tiver intolerancia a frutose, ndo deve usar este medicamento. cloridrato de ambroxol xarope pediatrico pode causar leve efeito laxativo.
Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes cutaneas graves associadas a substancias expectorantes como o cloridrato de ambroxol,
que na maioria das vezes é explicada pela gravidade de outras doencas ou medicagdo concomitante. Durante a fase inicial dessas
lesOes, 0 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 medicagéo para tosse e resfriado.

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

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultar um médico antes de usar cloridrato de ambroxol.

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas respiratérios agudos, procure orientacdo médica.
Néo foram realizados estudos sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

N4o ha evidéncias sobre o efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas com base em dados da p6és-comercializacéo.

cloridrato de ambroxol somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade sob prescricéo
médica.

CONTEM edulcorante.



Atencdo: contém 400 mg de sacarose (tipo de agucar) /mL.

Este medicamento néo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcéo de glicose-galactose.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Contém sorbitol (edulcorante).

Este medicamento contém 0,20% de alcool (etanol) e pode causar intoxicagédo, especialmente em criangas.

Atencao: Este medicamento contém metabissulfito de sddio, que pode causar reacdes alérgicas graves, principalmente em
pacientes asmaticos.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacao

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta e pode chegar ao bebé em gestagdo, mas nédo 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 ndo seja esperado nenhum efeito desfavoravel para a crianga
amamentada, cloridrato de ambroxol ndo é recomendado se vocé estiver amamentando.

Ndo h4 evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento
ou doag&o de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacgdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-
dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou alimentacdo do bebé.

Interagdes Medicamentosas
N&o se conhecem interagdes prejudiciais com outras medicagdes.
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?

Armazenar o medicamento em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

cloridrato de ambroxol adulto é uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada com aroma e sabor de hortela.

cloridrato de ambroxol pediatrico € uma solugéo limpida e incolor a levemente amarelada com aroma e sabor de abacaxi com hortela.
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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Meca a quantidade correta utilizando o copo dosador. cloridrato de ambroxol pode ser ingerido com ou sem alimentos.

cloridrato de ambroxol somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade sob prescricao
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 respiratorio e para o tratamento inicial de condigdes cronicas
até 14 dias.

XAROPE PEDIATRICO:

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

Criangas de 2 a 5 anos: 2,5 mL — 3 vezes ao dia.

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

A dose de cloridrato de ambroxol xarope pediatrico pode ser calculada a razdo de 0,5 mg de ambroxol por quilograma de peso
corporeo, 3 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientacao 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 horario habitual. Ndo duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de ddvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
— Reagdes comuns: disgeusia (alteracdo do paladar); hipoestesia da faringe (diminuic&o da sensibilidade da faringe); ndusea (enjoo);
hipoestesia oral (diminuicdo da sensibilidade da boca).
— Reagdes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestdo); dor abdominal; boca seca.
— Reag0es raras: garganta seca; erupgdo cutanea (surgimento de manchas, coceira, placas elevadas, descamagao na pele); urticaria
(placas vermelhas e elevadas na pele e com coceira).
— Reagdes com frequéncia desconhecida: reacdo/choque anafilatico; hipersensibilidade (alergia); edema angioneurético (inchago
dos labios, lingua e garganta); prurido (coceira).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Até 0 momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicacéo por dose excessiva de cloridrato de ambroxol.

Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicag&o, os sintomas observados sdo os efeitos adversos conhecidos de
cloridrato de ambroxol 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 orientacdes.



DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1085.0039

Registrado e produzido por:

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.
Avenida Doutor Antdnio Lyrio Callou, km 02, Tupinamba.
Barbalha/CE — Cep: 63091-215

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

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

oy
W

BU029-PA.h



HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissiio eletronica

Dados da peticiio / notificagio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
Xarope adulto (6mg/mL) e xarope pediatrico
(3mg/mL):
Cartucho com frasco de plastico ambar com
10452 100 mL
GENERICO — Adequagao do texto de
Notificagdo de bula as RDCs n° Bula VP e . (A
- - z - - -- - . o Caixa com 60 frascos de plastico &mbar com
Alteragdo de 768/2022 e instrugdes Bula VPS
. . 100 mL e/ou 120 mL (Embalagem
Texto de Bula — normativas vigentes. hospitalar):
RDC 60/12 priatan;
Acompanhados de copo dosador graduado de
10 mL.
Alteragdo dos dizeres
legais referentes a
atualizagdo de
10452 — endere¢o da empresa Xarope adulto (30mg/5ml):
. por ato publico. A
GENERICO — o i fpi A
Notificagdo de 'filteragao citada ¢ de Bula VP ¢ Cartucho com 1 frasco de plastico ambar com
23/02/2024 0215298/24-1 z - - - - implementagéo 100 e/ou 120mL;
Alteragdo de . . - Bula VPS A
imediata e ndo requer 60 frascos de plastico dmbar com 100 e/ou
Texto de Bula — . [ .
manifestagdo prévia da 120mL (Embalagem hospitalar);
RDC 60/12 .
Anvisa de acordo com
0 que preconiza o
Artigo 16 da RDC 47
de setembro 2009;
Alteragdo do_ topico
“COMPOSICAO”,
para  retirada  do
excipiente flavorizante .
10452 - esséncia de menta, de Xarope adulto (30mg/Sml):
g(l;:tll\l filzlgf d; ?goiriﬁo 0021 1(1)3 dfa(zls(; Bula VP ¢ Cartucho com 1 frasco de plastico &ambar com
10/08/2023 0840302/23-1 ¢ - - - - g q 100 e/ou 120mL;
Alteragdo de pela RDC n° 73/16, Bula VPS A
60 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
Texto de Bula — como 4.m - mudanga 120mL (Embalagem hospitalar);
RDC 60/12 de excipientes e P ?

responsaveis pela cor e
sabor, e seguindo o
disposto na RDC n® 47
de 2009.




10452 —

Adequagdo do topico
“9, REACOES
ADVERSAS” da bula
do medicamento
genérico, cloridrato de
ambroxol, xarope,
destinada ao0s
Profissionais de Saude,
de acordo com a RDC
406 de 29 de julho de
2020, que dispde sobre
as boas praticas de

Xarope adulto (30mg/Sml) e Xarope
pediatrico (15mg/5Sml):
1 frasco de plastico dmbar com 100 e/ou

. Farmacovigilancia .
ggtli\lfilzlgf d; para  detentores  de é(z)o?:;’cos de plastico ambar com 100 e/ou
14/04/2021 1424214/21-1 Altors go o - - - - registro de | BulaVPe | 50 (Embalg om hospitalan);
¢ medicamento de uso Bula VPS gem hosp >
Texto de Bula — humano ¢ d4 outras 100 frascos de plastico &mbar com 100 e/ou
RDC 60/12 A 120mL(Embalagem hospitalar)
providéncias e de
acordo também com a Acompanhados de copo-medida graduado de
Nota  Técnica  N° 10mL
60/2020, além da
adequagdo a resolug@o,
ainda foram feitas
adequagdes de
ortografia no texto,
pontuagdo seguindo o
que dispde a RDC 47
de 2009.
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Xarope adulto (30mg/5ml) e Xarope
Bula  tem  como pediatrico (15mg/5ml):
10452 — objetivo a substltulrg:ao 1 frasco de plastico &mbar com 100 e/ou
GENERICO — %9 . stponszvgl 120mL;
Notificagdo de ecnico, € L Bula VP e 60 frascos de plastico &mbar com 100 e/ou
26/06/2020 2040894/20-3 Alteragdo de - - - - Sandes CRF / CE 2797, Bula VPS 120mL (Embalagem hospitalar);
Texto de Bula — para  Ana  Raquel 100 frascos de plastico &mbar com 100 e/ou
RDC 60/12 Macedo Nunes CRF 120mL(Embalagem hospitalar)
/CE 3378. Acompanhados de copo-medida graduado de
10mL
Alteragdo de texto e Xarope adulto (30mg/5ml) e Xarope
10452 — bula para pediatrico (15mg/5ml). 1 frasco de plastico
GENERICO — harmonizagdo com a ambar com 100 e/ou 120mL
Notificacio de sua Bula Padrdo Bula VP ¢ 50 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
14/06/2017 1187136/17-9 ¢ - - - - 120mL (Embalagem hospitalar)
Alteragdo de Bula VPS A
60 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
Texto de Bula — .
RDC 60/12 4.0 que devo saber 120mL (Embalagem hospitalar)

antes de usar este
medicamento?

100 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
120mL(Embalagem hospitalar)




Acompanhados de copo-medida graduado de

5.Adverténcias e 10mL
precaugoes
Xarope adulto (30mg/5ml) e Xarope
pediatrico (15mg/5ml). 1 frasco de plastico
10452 — ambar com 100 e/ou 120mL
, 50 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
GENERICO — ~ . ~ .
Notificago de Inclusio da informagéo 120mL (Embalagem hospitalar)
30/12/2014 1160136/14-1 4 referente a composi¢ao Bula VPS 60 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
Alteragdo de R .
do medicamento 120mL (Embalagem hospitalar)
Texto de Bula — A
RDC 60/12 100 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
120mL(Embalagem hospitalar)
Acompanhados de copo-medida graduado de
10mL.
Xarope adulto (30mg/Sml) e Xarope
pediatrico (15mg/5ml). 1 frasco de plastico
10459 — ambar com 100 e/ou 120mL
GENERICO - 50 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
N Todos (Submissdo .
— Inclusdo .. 120mL (Embalagem hospitalar)
.. Inicial do texto de bula Bula VP e A
31/07/2014 0618968/14-7 Inicial de ~ 60 frascos de plastico ambar com 100 e/ou
em adequagdo a RDC Bula VPS .
Texto de 47/2009) 120mL (Embalagem hospitalar)
Bula— RDC 100 frascos de plastico &mbar com 100 e/ou
60/12

120mL(Embalagem hospitalar)
Acompanhados de copo-medida graduado de
10mL.




