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Modelo de Bula - AstraZeneca

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BRICANYL" Composto Expectorante

sulfato de terbutalina /
guaifenesina

0,3/13,3 mg/ml

FORMAS FARMACEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRACAO E
APRESENTACOES COMERCIALIZADAS

Xarope. Via oral. Embalagem com frasco contendo 100 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml contém:

sulfato de terbutalina............ccoeceeviieiieniiiiicieee, 0,3 mg
UAITENESING ...oovviiiiieiieeiicie e 13,3 mg
EXCIPIENLES uS.P: vveerreeeriieeniieesieeerireeerireeenreeeeeeeeneees 1 ml

Excipientes: benzoato de sodio, hidroxido de sodio, acido citrico, edetato dissodico,
alcool etilico, glicerol, mentol, sacarose, esséncia de limao, esséncia de framboesa,
sacarina sodica e agua purificada.

Contém 167,5 mg de actcar por ml.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O uso de BRICANYL Composto Expectorante dilata as vias respiratorias e facilita
a eliminagdo do catarro (das secre¢des), melhorando a respiragdo.

O efeito de BRICANYL Composto Expectorante ocorre dentro de 30 minutos apos
o uso do medicamento e dura até 8 horas.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

BRICANYL Composto Expectorante ¢ indicado para o alivio de sintomas como
falta de ar em pacientes com asma e outras condi¢des semelhantes.

BRICANYL Composto Expectorante faz com que o catarro (a secrecdo) seja
eliminada com mais facilidade.
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Este medicamento também ¢ usado no tratamento regular para prevenir problemas
respiratdrios, mas ndo para aliviar um ataque agudo de asma ja instalado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacoes

Vocé nao deve utilizar BRICANYL Composto Expectorante nas seguintes

situacoes:

- Alergia a terbutalina, a guaifenesina ou a qualquer um dos componentes do
medicamento.

Adverténcias

BRICANYL Composto Expectorante deve ser utilizado com cuidado nas seguintes
situagoes:

- Em pacientes com problemas cardiacos, da tiredide ou diabetes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
meédica ou do cirurgiio-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de
idade.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Atencao: este medicamento contém acucar (167,S mg/ml), portanto, deve ser
usado com cautela e a critério médico em pacientes portadores de diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

Precaucoes
BRICANYL Composto Expectorante nao afeta a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas.

Interacées medicamentosas

BRICANYL Composto Expectorante deve ser utilizado com cuidado nas seguintes

situacoes:

- Se vocé estiver usando medicamentos beta-bloqueadores (medicamentos para
pressdo alta, algumas doengas cardiacas e alguns colirios), derivados de xantinas
(como aminofilina), corticosterdides e diuréticos, eles podem reduzir o efeito de
BRICANYL Composto Expectorante quando usados ao mesmo tempo. O uso
associado de BRICANYL Composto Expectorante com outros medicamentos
pode reduzir os niveis de potassio no sangue, normalmente este fato nio tem
importancia, mas em alguns casos pode haver efeitos sobre o ritmo dos batimentos
do coragao.
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4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Aspecto fisico

BRICANYL Composto Expectorante ¢ apresentado na forma de xarope incolor a
levemente amarelado com cheiro e sabor predominante de menta e framboesa,

devendo ser tomado de preferéncia no mesmo horario.

Caracteristicas organolépticas
Ver aspecto fisico.

Dosagem
A dose recomendada de BRICANYL é de:

Adultos: 3 - 4,5 mg (10-15 ml), 3 vezes ao dia, pela boca (via oral).

Criancas: 0,075 mg (0,25 ml)/kg, 3 vezes ao dia, pela boca (via oral) (ver tabela a
seguir).

Doses recomendadas:

Peso Corporal (kg) Dose
4 I mlx3
6 1,5mlx3
8 2mlx3
10 25mlx3
12 3mlx3
14 3.5mlx3
16 4mlx3
18 45mlx3
20 Smlx3
24 6 mlx 3
28 7mlx 3
32 8mlx3
36 9mlx3
40 10 ml x 3

BRICANYL Composto Expectorante deve ser utilizado até que o médico defina
quando deve ser interrompido o uso deste medicamento.

Caso vocé esquega de tomar uma dose de BRICANYL Composto Expectorante,
deverd toma-lo assim que lembrar, mas se estiver préximo ao horario da proxima
dose, ndo ¢é necessario tomar a dose esquecida, deverd apenas tomar a proxima dose,
no horario habitual.

Como usar
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BRICANYL Composto Expectorante ¢ apresentado na forma de xarope incolor a
levemente amarelado com cheiro e sabor predominante de menta e framboesa,
devendo ser tomado de preferéncia no mesmo horario.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

- Comuns: aumento dos batimentos cardiacos, palpitacdo, cdibras musculares,
tremor, dor de cabeca e vermelhiddo na pele.

- Raras: batimentos cardiacos irregulares, enjoo e alteragdes do sono ¢ humor.

Estas reacdes geralmente desaparecem apods 1-2 semanas de tratamento.

6. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Tratamento: em caso de ingestdo de uma quantidade de medicamento maior do que a
prescrita, vocé deve contatar imediatamente o médico.

Possiveis sinais e sintomas: dor de cabega, ansiedade, tremor, enjdo, caibras
musculares, palpitagdes, batimentos rapidos ou irregulares e ocasionalmente, queda
da pressao sanguinea.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

BRICANYL Composto Expectorante deve ser mantido em temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original at¢é o momento do
uso.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

III) INFORMACOES TECNICAS

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

A terbutalina ¢ um agonista adrenérgico que estimula predominantemente os
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receptores beta-2, produzindo relaxamento da musculatura lisa dos bronquios,
inibi¢do da liberacdo de espasmoégenos endogenos, inibi¢do do edema causado por
mediadores endogenos, aumento do movimento mucociliar e relaxamento do musculo
uterino.

A guaifenesina ¢ utilizada para que seja produzido um muco menos viscoso nas vias
aéreas, para facilitar a expectoracdo e aliviar a tosse.

Em estudos clinicos, o efeito broncodilatador de BRICANYL Composto
Expectorante durou até 8 horas.

Propriedades Farmacocinéticas

Apresenta consideravel metabolismo de primeira passagem na parede intestinal como
também no figado. A biodisponibilidade ¢ de aproximadamente 10% e aumenta para
aproximadamente 15% se a terbutalina € ingerida com estdmago vazio.

A concentra¢do plasmatica mdxima da terbutalina ¢ alcancada dentro de 3 horas e sua
metabolizacdo se dd, principalmente, por conjugacdo com d&cido sulftrico, sendo
excretada como conjugado sulfato. Nao sdo formados metabdlitos ativos.

Dados de seguranca pré-clinica

O principal efeito toxico da terbutalina observado em estudos toxicoldgicos ¢ a
necrose miocardica focal. Este tipo de cardiotoxicidade ¢ um efeito bem conhecido da
classe sendo que o efeito da terbutalina ¢ igual ou menos acentuado do que aqueles de
outros agonistas beta-receptores. A terbutalina tem sido largamente usada por muitos
anos para promover alivio do broncoespasmo, sem identificagdo de qualquer area de
preocupacao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

BRICANYL Composto Expectorante nas doses de 0,075 mg/kg de peso corpdreo e
0,0375 mg/kg de peso corpdreo foi estudado em criangas asmaticas.

A dose de 0,075 mg/kg promoveu melhora significativa sobre a obstru¢do das vias
aéreas num periodo de observacdo de 5 horas. Nao houve alteragdes significativas
sobre a frequéncia cardiaca (Leegaard J and Fjulsrud S. Arch Dis Child 1973; 48:
229-32).

3. INDICACOES

Asma bronquica. Bronquite cronica, enfisema e outras pneumopatias que apresentam
broncoespasmo e secrecao.

4. CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a terbutalina, a guaifenesina ou aos outros componentes da
formula.
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5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE
ABERTO

Modo de usar

BRICANYL Composto Expectorante deve ser administrado por via oral, devendo
ser tomado, de preferéncia, no mesmo horario.

Cuidados de conservacao depois de aberto

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do
uso.

6. POSOLOGIA

BRICANYL Composto Expectorante deve ser usado como tratamento de
manutencdo da asma e de outras pneumopatias que apresentam broncoespasmo e
secrec¢ao.

A dose deve ser individualizada.

Adultos: 3 - 4,5 mg (10 - 15 ml), 3 vezes ao dia, via oral.

Criancgas: 0,075 mg (0,25 ml)/kg, 3 vezes ao dia, via oral (ver tabela a seguir).

Doses recomendadas:

Peso Corporal (kg) Dose
4 I mlx3
6 1,5mlx3
8 2mlx3
10 2,5mlx 3
12 3mlx3
14 35mlx3
16 4mlx3
18 4,5ml x 3
20 S5mlx3
24 6 mlx 3
28 7mlx 3
32 8mlx 3
36 9mlx 3
40 10 ml x 3

Se o paciente esquecer de tomar uma dose de BRICANYL Composto Expectorante,
devera toma-lo assim que lembrar, mas se estiver proximo ao horario da proxima
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dose, ndo ¢ necessario tomar a dose esquecida, deverd apenas tomar a proxima dose,
no horario habitual.

7. ADVERTENCIAS

Como para todos os agonistas beta-2, deve-se ter cuidado em pacientes com
tireotoxicose e em pacientes com distirbios cardiovasculares graves, como
cardiomiopatia hipertréfica, doenga cardiaca isquémica, taquiarritmia ou insuficiéncia
cardiaca grave.

Em pacientes diabéticos, recomendam-se inicialmente controles adicionais da
glicemia, devido aos efeitos hiperglicémicos dos agonistas beta-2.

Hipocalemia potencialmente séria pode resultar da terapia com agonista beta-2.
Cuidados especiais devem ser tomados em asma aguda grave, pois o risco associado
pode ser aumentado pela hipdxia. O efeito hipocalémico pode ser potencializado por
tratamentos concomitantes. Recomenda-se que os niveis séricos de potdssio sejam
monitorados nestas situacdes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: BRICANYL
Composto Expectorante nio afeta a capacidade de dirigir autos e operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactagio:

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

Nao foram relatados efeitos teratogénicos em humanos ou em animais. Entretanto,
recomenda-se cuidado durante o primeiro trimestre da gravidez.

A terbutalina passa para o leite materno, entretanto, nas doses terapéuticas, a
influéncia na crianca ¢ improvavel.

Como para qualquer outra droga, a terbutalina somente deve ser usada durante a
gravidez ou lactacdo se, a critério médico, os beneficios potenciais superarem os
possiveis riscos.

Hipoglicemia transitoria foi relatada em bebés recém-nascidos prematuros, apos
tratamento da mae com agonistas beta-2.

Atencio: este medicamento contém acucar (167,5S mg/ml), portanto, deve ser
usado com cautela e a critério médico em pacientes portadores de diabetes.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de
idade.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Para o uso em criangas, ver item Posologia.

Nao ha recomendagdes especiais relacionadas com a idade do paciente adulto.

Para outros grupos de risco, ver item Adverténcias.



1
AstraZenecaf‘}

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os beta-bloqueadores (incluindo colirios), especialmente os ndo seletivos, podem
inibir parcial ou totalmente os efeitos dos agonistas beta.

Hipocalemia pode resultar de terapia agonista beta-2 e pode ser potencializada por
tratamento concomitante com derivados xantinicos, esterdides e diuréticos.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Comuns (1% a 10%)

Sistema Cardiovascular: taquicardia e palpitagdes, caracteristicas das aminas
simpatomiméticas.

Sistema Musculo-esquelético e Tecido Conjuntivo: caibras musculares, caracteristicas
das aminas simpatomiméticas.

Sistema Nervoso: tremor e cefaléia, caracteristicas das aminas simpatomiméticas.
Pele e Tecido Subcutaneo: urticéria e exantema.

Raras (0,01% a 0,1%)

Sistema Cardiovascular: arritmias cardiacas, por exemplo, fibrilagdo atrial,
taquicardia supraventicular e extrassistoles, relacionadas a todos os agonistas beta-2.
Sistema Gastrointestinal: nausea.

Sistema Psiquidtrico: distirbios do sono e de comportamento como agitacao,
hiperatividade e inquietagao.

A intensidade das reacdes adversas depende da dose e da via de administragao.
A maioria desses efeitos se reverte espontaneamente dentro das primeiras (1-2)
semanas de tratamento.

11. SUPERDOSE

Possiveis sinais e sintomas: cefaléia, ansiedade, tremor, nausea, ciibras musculares,
palpitacdes, taquiarritmias e ocasionalmente, queda da pressao sanguinea.

Relatos laboratoriais: hiperglicemia e acidose lactica podem ocorrer. Agonistas
beta-2 podem causar hipocalemia como resultado da redistribuicao de potéssio.
Tratamento: normalmente nao ¢ necessario nenhum tratamento. Se houver suspeita
de que quantidades significantes de sulfato de terbutalina foram ingeridas, as
seguintes medidas devem ser consideradas:

Lavagem gastrica e administragdo de carvao ativado. Determinar o balango acido-
base, glicemia e eletrolitos. Monitorar a frequéncia e o ritmo cardiaco bem como a
pressao sanguinea. O antidoto mais indicado para a superdosagem com BRICANYL
¢ um agente beta-bloqueador cardiosseletivo, porém farmacos beta-bloqueadores
devem ser usados com precaucdo em pacientes com histdria de broncoespasmo. Deve-
se administrar um expansor de volume se a reducdo da resisténcia vascular periférica
mediada pelo beta-2 contribuir significativamente para a queda da pressdao sanguinea.
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12. ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

IV) DIZERES LEGAIS

ANVISA/MS - 1.1618.0085.001-0

Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP n°® 19.097
Fabricado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000
CNPJ 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Industria Brasileira

N° do lote, data de fabricacao ¢ data de validade: vide cartucho.

Todas as marcas nesta embalagem s3o propriedade do grupo de empresas
AstraZeneca.

Logo do SAC: 0800- 0145578

CDS 26.03.02
Novembro/05
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