Bispecf® Cip

Cloridrato de bromexina

Y -
N o uci-farma
Xarope e solugao expectorante — Uso oral e inalator
APRESENTACOES
BISPECT® XAROPE INFANTIL: caixa contendo frasco com 120 ml.
BISPECT XAROPE ADULTO: caixa contendo frasco com 120 ml.
BISPECT® SOLUCAO EXPECTORANTE: caixa contendo frasco conm80
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Bispect® Bispect® Bispect®
Xarope infantil Xarope adulto Solucdo expectorante
0,8m 1,6m 2m
Cloridrato de bromexina g g g
3 1 ml* 1 ml* 1 ml**
Veiculo g.s.p.

*(hidroxietilcelulose,sorbitol, glicerol, bissulfitde sédio, benzoato de sédio, acido tartarico,
mentol, esséncia de morango, agua purificada)
**(sorbitol, acido tartérico, benzoato de sodiojagurificada)

INFORMACOES AO PACIENTE
« BISPECT é um medicamento expectorante utilizado no tratémnede doencas das vias
respiratorias, promovendo a fluidificacéo e faaiito a expectoracdo das secregdes.
+ BISPECT XAROPE E SOLUCAO EXPECTORANTE no contém aglcardendo ser
utilizados por pacientes diabéticos.
* BISPECT deve ser conservado em lugar seco, fresco (ehitae30 C) e protegido da luz, na
sua embalagem original até o término de seu uso.
* O numero do lote, as datas de fabricacéo e vaidatiio carimbados no cartucho do produto.
* N&o utilize o medicamento com prazo de validadeidD.
e Para a administracdo correta de BISPEQEia atentamente o itetmstrucées de Usop
contido na parte final desta bula.
+ BISPECT ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicosoinéxina, ao ambroxol, com
doencas graves dos rins ou figado.
* Informe ao médico a ocorréncia de gravidez ou aandagdo durante o tratamento ou apos o
seu término.
« Informe ao médico sobre os medicamentos que 8ktando.
» Obedeca a posologia indicada pelo médico e ndaramipa o tratamento sem o seu
conhecimento.
« Informe imediatamente ao médico se ocorrerem esaig@ilesejaveis.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDQS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS
BISPECT tem como principio ativo a bromexina, um derivadiatésico da vasicina. A
bromexina apresenta propriedades mucolitica e nmtiza. Exerce acdo terapéutica através
da reducgédo da viscosidade das secrecdes bronegamulacdo da producéo e secrecédo celular
de surfactante pulmonar e aumento da atividadar.clistas ac6es tém como consequiéncia a
melhora do fluxo e do transporte do muco, com diigéo da freqiiéncia e intensidade da tosse
e aumento do volume respiratorio. A aplicacdo ddaigo associada a administracdo oral de



bromexina intensifica a acao terapéutica. A cong@inaé recomendada em situacao clinica
agudas ou quando for necessario obter rapida tesigoapéutica.

A bromexina € rapidamente absorvida pelo tratorigésstinal, alcangando concentragéo sérica
maxima em 0,5 a 3 horas. A biodisponibilidade atzgoluta da bromexina é de 20 a 25%. A
presenca de alimentos aumenta a biodisponibilidadarmaco.

Setenta e cinco a 80% da dose sdo metabolizadbgatm pelo efeito de primeira passagem.
Aproximadamente, 95 a 98% da dose ligam-se as ipasteplasmaticas. Apresenta rapida
distribuicdo entre os tecidos, sendo a concentragéima do farmaco encontrada nos pulmdes.
A meia-vida de eliminacdo plasmética é de, aprodan@ente, 60 minutos, sendo eliminada
principalmente por via renal, na forma inalterad@®o metabdlitos.

INDICACOES

BISPECT ¢ indicado como mucolitico e expectorante no mmat#o das afeccdes
broncopulmonares agudas e cronicas, associadaseg@@ mucosa anormal e transtornos do
transporte mucoso; como nas bronquites (agudashices) espasmoddica, asmatica),

bronquiectasia, pneumonia, broncopneumonia.

CONTRA-INDICACOES
Em casos de hipersensibilidade a bromexina, ao a¢obrou a qualguer componente da
férmula.

PRECAUCOES

BISPECT® deve ser administrado com precaucdo a pacientasgcaves alteracdes hepaticas
ou renais, com gastrite ou Ulcera péptica

BISPECT® XAROPE e SOLUCAO EXPECTORANTE ndo contém agulcartgmto podem ser
utilizados por pacientes diabéticos.

Gravidez e lactacao:ndo foram relatadas evidéncias de efeitos teratoggmom o0 uso da
bromexina em estudos realizados com animais. Ocawdinto poderd ser administrado durante
a gestacao, sob estrito acompanhamento médicodguarbeneficios para a mée justificarem o
potencial de risco para o feto.

A bromexina € eliminado no leite materno. A adntraisdo deve ser cautelosa e sob orientagcdo
médica se o farmaco for utilizado durante a lactaca

Insuficiéncia hepatica e/ou renal:ndo € necessario 0 ajuste da dose em pacientes com
insuficiéncia hepética e/ou renal leve a moderBdacaso de insuficiéncia hepatica grave pode
ocorrer uma reducdo na depuracdo da bromexina g smfabdlitos. Nao ha estudos
farmacocinéticos disponiveis para essas condi¢cfes.

ldosos: pacientes com funcéo renal e hepatica normaisntieeguir a posologia indicada para
adultos.

REACOES ADVERSAS

BISPECT® é um farmaco bem tolerado, apresentando baixdéncia de efeitos colaterais.
Geralmente, os efeitos adversos séo leves e tyaOSIt

Ocasionalmente, podem ocorrer nauseas, vomitadgcef

Foram relatados raros casos de reacles alérgicasenapcdes cutaneas, broncoespasmo,
angioedema e anafilaxia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antibioticos (amoxicilina, cefuroxima, eritromicina, doxiciclina): a administracdo
concomitante a bromexina eleva a concentracaoiétitédo no tecido pulmonar.
Antiinflamatorios esteroidais (corticosterdides), boncodilatadores: ndo foram descritas
interagdes medicamentosas com a utilizagéo conflanbaomexina.



POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Bispect®
Xarope infantil

Bispect®
Xarope adulto

Adultos e criancas acima dg
12 anos de idade

10 ml, trés vezes ao dia.

5 ml, trés vezes ao d

Criancas acimade 6 a 12
anos de idade

5 ml, trés vezes ao dia

Criancas acimade 2 a
6 anos de idade

2,5 ml, trés vezes ao dia.

Criancas até 2 anos
de idade

1,25 ml, trés vezes ao dia

Bispect®
Solucéo expectorante

USO ORAL

USO INALATORIO

Adultos e criancas acima
de 12 anos de idade

60 gotas, trés vezes ao dig

30 a 60 gotas, duas veze
' ao dia

Criancas acimade 6 a 12
anos de idade

30 gotas, trés vezes ao dig

L.

15 gotas, duas vez#a.a

Criancas acimade 2 a 6
anos de idade

20 gotas, trés vezes ao dig

L.

10 gotas, duas vez#a.a

Criancas até 2 anos de

idade

10 gotas, trés vezes ao dig

L.

5 gotas, duas vezia.a

INSTRUCOES DE USO

BISPECT XAROPE E SOLUCAO EXPECTORANTE pode ser misturadmcagua, leite,

suco de frutas ou administrado durante ou apésfeig@es.

Para a utilizagéo posoldgica correta, as dosed$lREBCT’ XAROPE devem ser administradas
utilizando-se o copo-medida contido na embalagemproduto. O copo-medida possui
indicacdes visuais de doses, as quais devem sgdaegle acordo com a prescricdo médica.

BISPECT SOLUGCAO EXPECTORANTE

Uso oral:

Gire a tampa do frasco no sentido anti-horario pamgper o lacre de protecao.
Vire o frasco para baixo e bata levemente com o dedundo para gotejar.

Uso Inalatorio:

-

Bispect

Colocar o soro fisioldgico no copo do inalador.
Adicionar as gotas de BISPE€To soro.



Movimentar, girando cuidadosamente, o copo do dualpara misturar a medicacéo.
Aplique a inalacdo imediatamente.

SUPERDOSAGEM

Em caso de ingestdo acidental de altas doses delrato de bromexina podem ocorrer
sintomas como nauseas, vomitos, diarréia, tonsoraléncia.

O tratamento da intoxicagdo aguda consiste nazegdlo de medidas usuais de esvaziamento
gastrico, administracdo de carvdo ativado, contiole sintomas e monitorizacdo do sistema
cardiovascular e respiratdrio.

Em caso de mobilizacdo intensa de muco e dificelddel expectoracdo, deve-se recorrer a
drenagem postural e/ou & broncoaspiragao.

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 191291
Farmacéutica Responsavel: Dra. Dirce de Paula #anet
CRF-SP A7758
Registro MS A1.0550.0168
UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 — S&o Bernardo do Campo — SP
CNPJ 48.396.378/0001-82 — Industria Brasileira



