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acebrofilina®

Medicamento genérico
Lei n° 9.787, de 1999.

25 mg/5 mL e
50 mg/5 mL

Xarope

USO ORAL i
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRE-
SENTAGOES

Xarope Pediatrico 25 mg/5 mL:
frasco contendo 120 mL de xarope,
acompanhado de copo-medida
graduado.

Xarope Adulto 50 mg/5 mL: frasco
contendo 120 mL de xarope, acom-
panhado de copo-medida graduado.

COMPOSICAO

Cada 5 mL do Xarope Pediatrico
25 mg/5 mL contém:

acebrofilina..........cccceevnnee. 25 mg

Excipientes: metilparabeno, propil-
parabeno, glicetanila, sacarose,
aroma de framboesa, agua, citrato
de sddio diidratado, acido citrico.

Cada 5 mL do Xarope Adulto
50mg/5mL contém:

acebrofilina........c..ccceeeeennne 50 mg

Excipientes: metilparabeno, pro-
pilparabeno, glicetanila, sacarose,
aroma de framboesa, agua, citrato
de sdédio diidratado, acido citrico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
Este medicamento possui acéo
dilatadora dos brénquios (agao
broncodilatadora), reguladora da
secregdo de muco (mucorregula-
dora) e expectorante, que facilitam
a remogao das secre¢des acumu-
ladas no aparelho respiratério.

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser armaze-
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nado na embalagem original até
sua total utilizagdo. Conservar o
medicamento a temperatura ambi-
ente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuida-
dos de armazenamento, o medi-
camento apresenta uma validade
de 24 meses a contar da data de
sua fabricacdo. Nao devem ser
utilizados medicamentos fora do
prazo de validade, pois podem
trazer prejuizos a saude.

Gravidez e lactacao

Evitar o uso deste medicamento
durante o primeiro trimestre de gra-
videz. Informe seu médico a ocor-
réncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se esta ama-
mentando.

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Cuidados de administracao
Este medicamento deve ser tomado
por via oral. Utilize o copo-medida
para medir o volume que vocé
deve tomar. Siga a orientagéo do
seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragéao
do tratamento.

Interrupcao do tratamento
N&o interromper o tratamento sem
0 conhecimento do seu médico.

Reacodes adversas

Informe seu médico o apareci-
mento de reacoes desagradaveis.
Relatos de desconforto gastrin-
testinal (nausea) e ocasional-
mente, tonturas. A interrupcao
do uso do medicamento conduz
ao rapido desaparecimento des-
tes sintomas.

TODO MEDICAMENTO DEVE
SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com ou-
tras substéancias

A ingestdo deste medicamento
com outros derivados da xantina

ou com betabloqueadores pode
causar aumento dos efeitos ad-
versos da teofilina.
Contra-indicac6es e precaucoes
Este medicamento é contra in-
dicado para pacientes com
reconhecida hipersensibilidade
ao medicamento ou a outros
derivados da xantina, e em ca-
sos de hipertensao.

Deve ser utilizado com cautela
em pacientes que apresentam
doencas do coracao, hiperten-
sao, reducao acentuada da oxi-
genacao, e ulcera péptica.
Informe seu médico sobre qual-
quer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou du-
rante o tratamento.

Atencao diabéticos: contém
acucar

NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU ME-
DICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacoldgicas

A acebrofilina possui varios meca-
nismos pelo qual exerce seu efeito
terapéutico. Atua fragmentando e
desagregando a organizacao fila-
mentosa do muco, de forma a
diminuir sua viscosidade e adesivi-
dade e tornando as secrec¢des do
aparelho respiratério mais fluidas.

A acebrofilina estimula a sintese e
secrecdo do surfactante alveolar,
favorece a expulséo das secre¢oes
brénquicas melhorando, portanto,
a capacidade de ventilagdo. Por
sua acao broncodilatadora, inibe
o broncoespasmo, a dispnéia e os
sibilos, melhorando a fungéo res-
piratéria com o aumento do fluxo
respiratorio.

Propriedades farmacocinéticas
Em individuos adultos e sadios,
proporciona altas concentracdes
do principio ativo no plasma,
persistindo por algumas horas. A
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meia-vida plasmatica varia de 3 a
5 horas ap6s a administragao oral.

INDICACOES

Este medicamento é usado como
expectorante, mucolitico e broncodi-
latador no tratamento dos sintomas
das desordens pulmonares agudas
e cronicas do aparelho respiratério,
caracterizadas por fendmenos de
hipersecrecao, traqueobronquites,
rinofaringites, laringotraqueites,
pneumoconioses e bronquiectasias,
bem como nas patologias pulmo-
nares acompanhadas de broncoes-
pasmo, tais como: bronquite aguda,
bronquite obstrutiva ou asmatiforme,
asma brénquica e enfisema pulmonar.

CONTRA-INDICAGCOES

Este medicamento é contra—indi-
cado em casos de reconhecida
hipersensibilidade ao principio
ativo ou a outros derivados da
xantina e em casos de hipertensao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Deve ser utilizado com cautela
em pacientes que apresentam
cardiopatia, hipertensao, hipo-
xemia severa, e llcera péptica.

Atencao: este medicamento con-
tém acucar, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores
de diabetis mellitus.

GRAVIDEZ E LACTAGCAO

Categoria de risco na gravidez:
C.

Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Evitar o uso
durante o primeiro trimestre da
gravidez.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Outros derivados da xantina: pode
causar aumento dos efeitos adver-
sos da teofilina.

Betabloqueadores: pode causar
aumento dos efeitos adversos da
teofilina.

REAQOES ADVERSAS E ALTE-
RACOES DE EXAMES LABO-
RATORIAIS

Relatos de desconforto gastrin-
testinal (nausea) e ocasional-
mente, tonturas. A interrupcao
do uso do medicamento conduz
ao rapido desaparecimento des-
tes sintomas.

POSOLOGIA

Adultos (Xarope 50 mg/5 mL): 10
mL do xarope duas vezes ao dia.

Criancas (Xarope 25 mg/5 mL):
1 a 3 anos: 2 mg/kg/dia do xarope
pediatrico dividido em duas vezes
ao dia.

3 a 6 anos: 5 mL do xarope pedia-
trico duas vezes ao dia.

6 a 12 anos: 10 mL do xarope pe-
diatrico duas vezes ao dia.
Insuficiéncia renal: nao é
necessario o ajuste de dose.
Insuficiéncia hepatica: o clearan-
ce hepatico da teofilina esta redu-
zido em 50% em pacientes com
insuficiéncia hepatica. Sugere-se
monitorizagao e reducgdo da dose.

SUPERDOSAGEM

Os principais sintomas observados
apos ingestao de superdosagem
sao: convulsdes, taquicardia, vomi-
tos e nausea.

Condutas gerais e especificas: em
caso de superdosagem, n&o ocor-
rendo convulsdes, recomenda-se
induzir o vomito ou utilizar um agen-
te laxante ou carvao ativo. Em caso
de convulsdo, deve-se assegurar
a manutencado da permeabilidade
das vias aéreas e administrar oxi-
génio e diazepam por via intrave-
nosa. Monitorar a presséo arterial
e hidratar o paciente.

PACIENTES IDOSOS

O clearance da teofilina encontra-
se diminuido em torno de 30%.
Sugere-se monitorizarao e atencdo
quanto a necessidade de redugao
da dose.
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VENDA SOB PRESCRICAO ME-
DICA

MS - 1.1213.0333

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n? 12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA
LTDA.

Av. das Nacgdes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

N°® do lote, data de fabricagdo e
validade: vide cartucho.

Central de
\_~— atendimento
"

a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)

£0/80 (¥)2020502 AdD - 10 Nd - €28 Hd

IMPRESSAO: PRETO
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