acebrofilina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Xarope pediatrico (25 mg). Embalagem contendo 1 frasco de 120 ml, acompanhado de um
copo-medida graduado de 10 ml.

Xarope adulto (50 mg). Embalagem contendo 1 frasco de 120 ml, acompanhado de um copo-medida graduado de 10 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO
Cada 5 ml do xarope pediatrico contém:

acebrofilina . . .
veiculo g.s.p. .

Cada 5 ml do xarope contém:

acebrofilina . ... ... 50 mg
VBICUIO .8.D. o et ettt e e et e e e 5ml
(veiculo: sacarina sddica, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, esséncia de menta, esséncia de
framboesa, glicerol, macrogol, corante vermelho, &cido citrico, 4gua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: acebrofilina xarope tem agao broncodilatadora, mucorreguladora e expectorante.
Indicagées do medicamento: acebrofilina esta indicado para o tratamento sintomatico das patologias agudas e
cronicas do aparelho respiratério caracterizadas por fendmenos de hipersecregdo, traqueobronquites,
rinofaringites, lar leites, pr e bronqui bem como nas patologias pulmonares
acompanhadas de broncoespasmo, tais como: bronquite aguda, bronquite obstrutiva ou asmatiforme, asma
brénquica e enfisema pulmonar.

Risco do medicamento: acebrofilina é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a esta
droga, derivados da xantina e em casos de hipertensao.

"Informe seu médico ou cirurgido-dentista o ap de reacoes i

"Informe seu médico ou cirurgidao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”

O produto deve ser usado com cautela em pacientes que apresentam cardiopatias, hipertensao, hipoxemia severa
e Ulcera péptica.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE.

Uso durante a gravidez e lactagao: evitar o uso de acebrofilina durante o primeiro trimestre da gravidez.

"Nao deve ser utili: durante a gravit ea do, exceto sob ori 40 médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravi ou iniciar durante o uso
deste medicamento"

"Atencao: Este medicamento contém corante que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas"
Modo de uso: o xarope de acebrofilina € um liquido rosa sabor e odor de framboesa / menta.

acebrofilina é administrado por via oral.

A dose inicial recomendada para adultos: xarope (50mg/5ml) 10 ml do xarope duas vezes ao dia.

Criangas - xarope pediatrico (25mg/5ml): 1 a 3 anos: 2 mg/kg/dia do xarope pediatrico dividido em 2 tomadas.
3 a6 anos: 5,0 ml do xarope pediatrico duas vezes ao dia. 6 a 12 anos: 10 ml do xarope pedidtrico duas vezes ao dia.
"Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento".
"Nao i per o sem o il do seu médico"

"Nao utilize medicamentos com prazo de validade vencido. Antes observe o aspecto do medicamento".
Reagbes adversas: relatos de desconforto gastrintestinal (ndusea) e, ocasionalmente, tonturas. A interrupgao do
medicamento conduz ao répido desaparecimento destes sintomas.

Conduta em caso de : em caso de sup nao ocorrendo convulsdes, recomenda-se induzir o
vémito ou utilizar um agente laxante ou carvao ativo e entrar em contato com o seu médico. Em caso de convulsao,
deve-se entrar em contato imediatamente com seu médico e levar ao hospital.

Cuidados de conservagao: manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
O numero de lote e as datas de fabricagao e validade deste medicamento estdo carimbados na embalagem do
produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas Farmacolégicas

Farmacodindmica

A acebrofilina possui varios mecanismos pelo qual exerce seu efeito terapéutico. Atua fragmentando e
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1do a organizagao do muco, de forma a diminuir sua viscosidade e adesividade e tornando
as secregdes do aparelho respiratério mais fluidas.
A acebrofilina estimula a sintese e secre¢éo do surfactante alveolar, favorece a expulsao das secregdes bronquiais
melhorando, portanto, a capacidade de ventilagdo. Por sua agdo broncodilatadora, inibe o broncoespasmo, a
dispnéia e os sibilos, melhorando a fungao respiratéria com o aumento do fluxo respiratério.
Farmacocinética
Administrado por via oral em individuos adultos e sadios, proporciona altas concentragdes do principio ativo no
plasma, persistindo por algumas horas.
A meia-vida plasmatica varia de 3 a 5 horas apés a administragéo oral.

Indicacoes

A acebrofilina esta indicado como broncodilatador, mucolitico e expectorante.

Para o tratamento sintomatico das patologias agudas e cronicas do aparelho respiratdrio, caracterizadas por
fendmenos de hipersecrecdo, traqueobronquites, rinofaringites, laringotraqueites, pneumoconioses e
bronquiectasias, bem como nas [ es acc 1adas de bror ), tais como: bronquite
aguda, bronquite obstrutiva ou asmatiforme, asma brénquica e enfisema pulmonar.

Contraindicagdes
Este medicamento € contraindicado em casos de reconhecida hipersensibilidade ao principio ativo ou a outros
derivados da xantina e em casos de hipertensao.

Posologia
Adultos - xarope (50mg/5ml):
, 10 ml do xarope duas vezes ao dia.

Criangas - xarope pedidtrico (25mg/5mi):

, 1a3anos: 2 mg/kg/dia do xarope pediatrico dividido em 2 tomadas.
, 3 a6 anos: 5,0 ml do xarope pediatrico duas vezes ao dia.

, 6a 12 anos: 10 ml do xarope pediatrico duas vezes ao dia

Precaucoes e Adverténcias

Adverténcias

Gravidez: evitar o uso de acebrofilina durante o primeiro trimestre da gravidez.

Precaugoes

O produto deve ser usado com cautela em pacientes que apresentam cardiopatias, hipertenséo, ia severa

e Ulcera péptica.

¢ i el iais
A acebrofilina interage com outros derivados da xantina e com betabloqueadores.

Reacdes Adversas/ Efeitos Colaterais
Relatos de desconforto gastrintestinal (ndusea) e, ocasionalmente, tonturas.
Ainterrupgao do medicamento conduz ao rapido desaparecimento destes sintomas.

Superdose

Em caso de superdosagem, nao ocorrendo convulsdes, recomenda-se induzir o vomito ou utilizar um agente laxante
ou carvao ativo. Em caso de convulsao, deve-se assegurar a manutencé@o da respiragao e administrar oxigénio e
diazepam por via i.v. monitorar a presséo arterial e hidratar o paciente.

Armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e em lugar seco.
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