cloridrato de bromexina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Xarope 4 mg/5ml. Caixa com 1 frasco contendo 80 ml, 100 ml e 120 ml + copo medida

USO PEDIATRICO (criangas acima de 2 anos de idade)
R

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada 5 ml do xarope contém:

cloridrato de 4 mg
veiculo*g.s.p. 5mL

* sorbitol, glicerol, hietelose, metabissulfito de sédio, &cido benzéico, 4cido tartarico, ciclamato de sédio, esséncia de morango,
corante vermelho ponceaux, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento:
O cloridrato de bromexina facilita @ remocao das secrecdes mucosas dos bronquios, aliviando consideralmente a fungao
respiratéria. O efeito inicia-se dentro de 5 horas apés a administragéo oral.

Cuidados no armazenamento:
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade:

O naimero do lote e as datas de fabricacao e validade estao i no cartucho do i to.

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

Gravidez e lactacao

O cloridrato de bromexina nao deve ser utilizado durante os primeiros trés meses de gravidez.

O cloridrato de bromexina nao deve ser utilizado durante a amamentacao. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administragéo:
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Interupgéo do tratamento:
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

Podem ocorrer diarréia, nauseas, vomitos, outras manifestagdes gastrintestinais leves, além de reacdes alérgicas, incluindo
erupgdes cutaneas, urticrias, broncoespasmo, inchago da lingua, lébios e face e anafilaxia. Informe ao seu médico o aparecimento
de reagoes desagradaveis. Convém lembrar que, durante o tratamento, ha de se esperar um aumento da expectoracao pela agéo
do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias:

Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que tenha usado antes ou que esteja usando durante o tratamento. O
O cloridrato de bromexina xarope nao contém agtcar em sua formulagdo, portanto, pode ser usado em diabéticos e criangas
pequenas.

Contra-indicagdes e Precaugoes:
E contra- indicado aos pacientes com alergia & ou aos outros da férmula.
D¢ restricoes ou des especiais para o uso de cloridrato de bromexina em pacientes com idade superior a 65

anos.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO EM CRIANCAS MENORES DE 2 ANOS DE IDADE.

Riscos de automedicacgéo:
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAQAO TECNICAS

Modo de acao:

Propriedades Farmacodinamicas

Abromexina é um derivado sintético do principio ativo vegetal vasicina. Em estudos pré-clinicos, foi demonstrado um aumento na
proporgao da secrec¢ao serosa brénquica.

A bromexina reduz a viscosidade do muco e ativa o epitélio ciliar, facilitando, desta maneira, o transporte e a expulsdo do muco.
Estudos clinicos demonstraram um efeito secretolitico e secretomotor da bromexina na regido dos brénquios, o que facilita a
expectoracéo e alivia a tosse.

Ap6s a administragao de bromexina, ocorre um aumento da
no catarro e nas secregdes broncopulmonares.
Propriedades Farmacocmétlcas

A bromexina

de antibiéticos icili ina,

a dose. E rapida e completamente absorvida pelo trato gastrointestinal. Apés
de ina marcada cerca de 97,4 +/- 1,9% da dose foi recuperada como radioatividade na

urina, com menos de 1% como composto ndo—-metabolizado. A bromexina é uma droga de alta depuracao (CL 843 — 1073 ml/min),

resultando em grande variabilidade tanto no individuo como entre os individuos (CV>30%).

A biodisponibilidade absoluta do cloridrato de bromexina é de cerca de 26,8 + ou — 13,1% para cloridrato de bromexina solugao.
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A é quase e para uma variedade de oli i e acidos dil il
Todos os metabdlitos e a propria a muito pt nas formas de N-glucuronideos e o-
glucuronideos. Uma porgéo menos da bromexina é metabolizada para acido dibromantranilico, mais provavelmente pelo citocromo

P450 3A4. Nao ha nenhum indicio ﬁ de uma do padréo devido a sulfonamida, oxitetraciclina
ou Desse mcdo, com de CYP 450 2C9 ou 3Ad4 sao improvaveis.
A concentraga de um  declinio i cial. A meia-vida relevante para prever a

farmacocinética de doses mliltiplas é de cerca de 1 hora. Desse modo, nao se observou acumulagao apés administragao miltipla
(fator de acumulag&o: 1,05).

N&o ha dados farmacocinéticos da bromexina em idosos e pacientes com insuficiéncia renal e hepatica.

Aampla éncia clinica nao de estudos de seguranca nessas populagdes.

A administracdo de bromexina durante as refeicGes acarreta aumento da concentragao plasmatica.

A farmacocinética da bromexina nao é afetada de maneira relevante pela
oxitetraciclina. De acordo com a comparagdo de dados anteriores, nao existem interagdes re\evanles entre bromexma e
eritromicina.

Nao se realizaram estudos de interagdes com anticoagulantes orais e digoxina. A auséncia de relatos relevantes de interagao
durante o longo periodo de comercializagao da droga sugere que nao existe interagéo potencial importante com essas drogas.

INDICAGOES
O cloridrato de bromexina é indicado como ite nas afecgdes broncopulmonares agudas e
cronicas, associadas a secregdo mucosa anormal e a transtornos do (ranspone mucoso.

CONTRA-INDICAGOES
O produto € contra-indicado aos pacientes com hipersensibilidade a bromexina ou aos outros componentes da formula.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Até o momento, nem estudos pré-clinicos disponiveis nem a ié clinica efeitos judiciais durante a
gravidez.

Mesmo assim, devem ser observadas as precaucdes habituais a respeito do uso de farmacos durante a gravidez, sobretudo
durante o primeiro trimestre.

O cloridrato de bromexina € eliminado pelo leite materno e portanto, seu uso deve ser evitado durante a lactagao.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram relatadas i tosa

REAGOES ADVERSAS
O cloridrato de bromexina € geralmente bem tolerado.
Observaram-se diarréria, nduseas, vémitos e outras manifestacdes gastrintestinais leves.

Relataram-se também reagdes alérgicas, incluindo erupgoes cutaneas, urticéria, broncoespasmo, angioedema e anafilaxia.
I
Observacéo
Convém lembrar aos pacientes que durante o tratamento ¢ esperado um aumento da expectorago. ]
POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO I
i I
Criangas
Criangas de 2 a 6 anos: [
1/4 copo-medida (2,5 mL), 3 vezes ao dia.
Criancas de 6 a 12 anos: [ ]
1/2 copo-medida (5 mL), 3 vezes ao dia.
Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 copo-medida (10 mL), 3 vezes ao dia. —_—
E aconselhavel aquecer a solugao inalante a temperatura corporal antes de iniciar a inalag@o. Aos pacientes com asma bronquica
recomenda-se iniciar a inalacao ap6s a administracéo da medicagéo broncoespasmolitica habitual. As gotas podem ser diluidas
com uma solugdo salina fisiolégica, numa proporgao de 1:1 . Para evitar preciptacao, a solugéo deve ser inalada imediatamente
apods a mistura. A inalaga@o associada ao uso oral do produto intensifica o efeito e é particularmente util para os casos em que se
deseja obter um efeito rapido.
SUPERDOSAGEM
Até 0 momento, nao se relataram casos de superdosagem em humanos. Na eventualidade da ingestdo de doses muito acima das
i -se um a
Uso em pacientes idosos
restricdes ou especiais para o uso de cloridrato de bromexina em pacientes com idade superior a 65
anosv
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.
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