AUMENTO DA TAXA DE AGUCAR NO SANGUE, AUMENTO DA TEMPERATURA CORPO-
RAL, AUMENTO DOS BATIMENTOS CARDIACOS, CONFUSAO MENTAL, CONVULSAO,
DIARREIA, DOR DE CABEGA, DOR DE ESTOMAGO, ERUPGAO NA PELE, EXCITACAO,
INSONIA, IRRITABILIDADE, PALPITAGAO, QUEDA DA PRESSAO ARTERIAL, RESPIRA-
CAO ACELERADA E VOMITO. )

A INTERRUPGAO DO MEDICAMENTO CONDUZ AO RAPIDO DESAPARECIMENTO
DESTES SINTOMAS.

POSOLOGIA
Adultos - xarope 10 mg/mL:
10 mL do xarope duas vezes ao dia.

Criancas - xarope 5mg/mL:

Faixa etaria Dose
1a3anos 2 mg/kg/dia, dividido em duas vezes ao dia
3 a6 anos 5 mL, duas vezes ao dia
6 a 12 anos 10 mL, duas vezes ao dia
SUPERDOSAGEM

Em caso de superdosagem, ndo ocorrendo convulsdes, recomenda-se a inducao do vomito
ou o uso de um agente laxante ou carvao ativado. Em caso de convuls&o, deve-se assegurar
amanutencao da respiracdo e administrar oxigénio e diazepam por via intravenosa. Monitorar
a pressao arterial e hidratar o paciente.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientacdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - 1.0043.0825
Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré - CRF-SP 19.258
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Filinar
acebrofilina

Xarope

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES

Xarope infantil, 5 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco com 120 mL acompanhado de
copo-medida.

Xarope adulto, 10 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco com 120 mL acompanhado de
copo-medida.

USO ADULTO OU PEDIATRICO.
Uso oral

Composicao

Xarope Infantil 5 mg/mL- Cada 1 mL contém:
acebrofilina
EXCIPIENIES G:8.P. wvuvueiiiiiicisic i 1 mL

Xarope Adulto 10 mg/mL- Cada 1 mL contém:
acebrofilina
Excipientes g.s.p. .....
Excipientes: agtcar, glicerina, metilparabeno, propilparabeno, aroma de groselha, corante
vermelho, &cido citrico e dgua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
Filinar (acebrofilina) xarope tem acdo broncodilatadora, mucorreguladora e expectorante.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagao, o prazo de validade de Filinar
(acebrofilina) é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagao impressa em sua
embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacao

Deve-se evitar o uso de Filinar (acebrofilina) durante o primeiro trimestre da gravidez.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres em periodo de amamentacao.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

Interrupcao do tratamento

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o médico podera




avaliar a eficacia da terapia. A interrupgao do tratamento pode ocasionar a ndo obtengao
dos resultados esperados.

Reacdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis, tais como nauseas,
tontura, agitacdo, arritmia cardiaca, necessidade de urinar e de ingerir liquidos, aumento
da taxa de agUcar no sangue, aumento da temperatura corporal, aumento dos batimentos
cardiacos, confusao mental, convuls&o, diarréia, dor de cabega, dor de estdmago, erupgao
na pele, excitacao, insonia, irritabilidade, palpitacdo, queda da pressao arterial, respiracao
acelerada e vomito.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
A administragdo concomitante com outros medicamentos s6 deve ser feita sob orientagao
médica.

Contra-indicagdes e precaucoes

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida
a acebrofilina, a derivados da xantina e/ou demais componentes das formulagdes.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres em periodo de amamentagao.

O produto deve ser usado com cautela em pacientes que apresentam cardiopatias,
hipertens&o, hipoxemia grave, Ulcera péptica, arritmia cardiaca, doenca renal ou hepatica,
hipertireoidismo, infarto do miocardio recente (menos de 6 meses), insuficiéncia cardiaca
e em pacientes idosos.

Recomenda-se nao fumar durante o tratamento.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

NAOTOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

A acebrofilina é broncodilatadora, mucorreguladora e expectorante.

A acebrofilina é produto da adicdo molecular de teofilina e ambroxol, sendo também con-
hecida por teofilinato de ambroxol. In vivo, s&o liberados tanto a teofilina, que possui acao
broncodilatadora, estimulante respiratério e profildtica da asma, quanto o ambroxol que
possui agao expectorante e mucolitica.

Modo de acdo

A acebrofilina possui varios mecanismos pelo qual exerce seu efeito terapéutico. Atua
fragmentando e desagregando a organizagao filamentosa do muco, de forma a diminuir sua
viscosidade e adesividade e tornando as secre¢des do aparelho respiratério mais fluidas.

A acebrofilina estimula a sintese e secrec¢do do surfactante alveolar, favorece a expulsao
das secregdes bronquiais melhorando, portanto, a capacidade de ventilacéo. Por sua agao
broncodilatadora, inibe o broncoespasmo, a dispnéia e os sibilos, melhorando a funcéo
respiratéria com o aumento do fluxo respiratério.

Farmacocinética

No organismo, a acebrofilina se dissocia em teofilina e ambroxol.

A teofilina € bem e completamente absorvida. A ligagdo a proteinas varia: cerca de 60%
em pacientes adultos, 36% em recém-nascidos e 35% em pacientes com cirrose hepatica.
A teofilina é biotransformada parcialmente, no figado, em cafeina; isto é clinicamente mais
significante nos recém-nascidos e criangas com menos de 3 anos de idade devido a meia-
vida extremamente longa da cafeina nestes pacientes. A meia-vida média: criancas de até 6

meses, menos de 24 horas; criangas maiores de 6 meses, 3,7 horas; adultos nao-fumantes,
8,7 horas; fumantes, 5,7 horas e adultos com doencas pulmonares, mais de 24 horas.

O ambroxol diminui a viscosidade e adesividade do muco, facilitando a expectoracéo e
diminuindo o trabalho respiratério. E rapidamente absorvido do trato entérico; atinge niveis
séricos maximos dentro de 2 horas. O ambroxol possui uma meia-vida de cerca de 10 horas
e é eliminado através da urina na forma inalterada e/ou de metabdlitos.

INDICACOES

Filinar (acebrofilina) possui agao broncodilatadora, mucorreguladora e expectorante, sendo
indicada no tratamento sintomatico das patologias agudas e crénicas do aparelho respi-
ratério caracterizadas por fenémenos de hipersecrecao, traqueobronquites, rinofaringites,
laringotraqueites, pneumoconioses e bronquiectasias, bem como nas patologias pulmonares
acompanhadas de broncoespasmo, tais como: bronquite aguda, bronquite obstrutiva ou
asmatiforme, asma brénquica e enfisema pulmonar.

CONTRA- INDICAGOES

ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO EM CASOS DE RECONHECIDA HIPERSEN-
SIBILIDADE A ACEBROFILINA E/OU DEMAIS COMPONENTES DAS FORMULAGOES, A
OUTROS DERIVADOS DA XANTINA E EM CASOS DE HIPERTENSAQ.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES EM PERIODO
DE AMAMENTAGAO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O PRODUTO DEVE SER USADO COM CAUTELA EM PACIENTES QUE APRESENTAM
CARDIOPATIAS, HIPERTENSAO, HIPOXEMIA GRAVE, ULCERA PEPTICA, ARRITMIA
CARDIACA, DOENGA RENAL OU HEPATICA, HIPERTIREOIDISMO, INFARTO DO
MIOCARDIO RECENTE (MENOS DE 6 MESES), INSUFICIENCIA CARDIACA E EM
PACIENTES IDOSOS.

RECOMENDA-SE NAO FUMAR DURANTE O TRATAMENTO.

« USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO

EVITAR O USO DE FILINAR (ACEBROFILINA) DURANTE O PRIMEIRO TRIMESTRE
DA GRAVIDEZ.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES EM PERIODO
DE AMAMENTAGAO.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A ACEBROFILINA INTERAGE COM OUTROS DERIVADOS DA XANTINA E COM BE-
TABLOQUEADORES. . )

ESTE MEDICAMENTO PODE TER SUA AGAO AUMENTADA POR ALCOOL, ALOPURINOL,
ANTICONCEPCIONAL ORAL, BETABLOQUEADOR, BLOQUEADOR DO CANAL DE CAL-
CIO, CARBAMAZEPINA, CIMETIDINA, CORTICQSTEROIDE, DISSULFIRAM, DIURETICO
DE ALCA, EFEDRINA, HORMONIO DA TIREOIDE, INTERFERON, ISONIAZIDA, MAC-
ROLIDEO, MEXILETINA, QUINOLONA, TIABENDAZOL, VACINA CONTRA GRIPE.
ESTE MEDICAMENTO PODE TER SUA AGAO DIMINUIDA POR AMINOGLUTETIMIDA,
BARBITURATO, CARBAMAZEPINA, CARVAO, CETOCONAZOL, CIGARRO, DIURETICO
DE ALCA, HIDANTOINA, ISONIAZIDA, RIFAMPICINA, SIMPATICOMIMETICO (ESTIMU-
LANTE BETA), SULFIMPIRAZONA, TIOAMINA.

ESTE MEDICAMENTO PODE SOFRER OU PROVOCAR AUMENTO DAS REAGOES
ADVERSAS COM TETRACICLINA.

REACOES ADVERSAS )
HARELATOS DE DESCONFORTO GASTRINTESTINAL (NAUSEA) E, OCASIONALMENTE,
TONTURAS. PODEM OCORRER REAGOES COMO AGITAGAO, ARRITMIA CARDIACA,




