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cloridrato de bromexina

Medley,

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Xarope 4 mg/5 ml: frasco com 120 ml.

Xarope 8 mg/5 ml: frasco com 120 ml.

USO PEDIATRICO OU ADULTO

USO ORAL

COMPOSICOES

Cada 5 ml (% copo-medida) de cloridrato de brome-
xina - xarope 4 mg/5 ml contém:

cloridrato de bromexina ...
VEICUIO G.5.P. couveriinne
(benzoato de sodio, ciclamato de sdio, metabissulfito
de sodio, hietelose, glicerol, sorbitol, 4cido tartarico,
corante vermelho ponceau 4R, aroma de cereja, aroma
de morango, dgua deionizada).

Cada 5 ml (% copo-medida) de cloridrato de brome-
xina - xarope 8 mg/5 ml contém:

cloridrato de bromexina ...
VEICUI0 G.5.P. couvrvine
(benzoato de sodio, metabissulfito de sodio, hietelose,
acido tartérico, glicerol, sorbitol, dlcool etilico, mentol,
aroma de caramelo, aroma de cereja, aroma menta
horteld, agua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

e Acao esperada do medicamento: cloridrato de
bromexina facilita a remocao das secre¢bes mucosas
dos brénquios, aliviando consideravelmente a funcao
respiratoria. O efeito inicia-se dentro de 5 horas apés a
administracdo oral.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

e Prazo de validade: 24 meses. Ndo use o medica-
mento com o prazo de validade vencido, o que pode ser
verificado na embalagem externa do produto.

e Gravidez e lactagao: informe seu médico a ocorrén-
cia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu
término. Informe ao médico se esta amamentando. O
cloridrato de bromexina n&o deve ser utilizado durante
0s primeiros trés meses de gravidez e durante a
amamentacao.

¢ Cuidados de administracao: siga a orientacao do
seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duragdo do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o tra-
tamento sem o conhecimento do seu médico.

o Reacdes adversas: informe seu médico o apareci-
mento de reacdes desagradaveis. Como efeitos adversos
podem ocorrer: manifestacdes gastrointestinais leves e
muito raramente reacdes alérgicas, incluindo erupgdes
cutaneas, broncoespasmo, angioedema e anafilaxia.
Convém lembrar que, durante o tratamento, h4 de se
esperar um aumento da expectoracdo pela acdo do
produto.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS."

¢ Ingestdo concomitante com outras substancias:
informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
¢ Contra-indicacdes e Precaugdes: desconhecem-
se restrices ou precaucdes especiais para 0 uso de
cloridrato de bromexina em pacientes com idade superior
a 65 anos.

O cloridrato de bromexina ndo contém aclicar em sua
formulacdo; portanto, pode ser usado em diabéticos e
criancas pequenas.

"Este medicamento nado deve ser usado em
criancas menores de 2 anos de idade.”

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

O cloridrato de bromexina é um derivado sintético do
principio ativo vegetal vasicina. Em estudos pré-clinicos,
foi demonstrado um aumento na proporcéo da secregao
serosa bronquica.

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 expectoracdo e alivia a tosse.
Farmacocinética

A bromexina é bem absorvida por via enteral; a meia-
vida de absorcdo de uma solugéo de bromexina é de
0,4 horas.

A bromexina esta sujeita aos efeitos da primeira
passagem em 75 a 80%. A biodisponibilidade absoluta
da bromexina administrada oralmente é de 20 - 25%. A
administracdo de bromexina apds as refeicdes aumenta
a biodisponibilidade do produto. Apds administracao
oral, a bromexina apresenta um comportamento linear
de acordo com a dose, variando entre 8 - 32 mg. J&
foram descobertos no plasma no minimo 10 metabdlitos
da bromexina, incluindo o ambroxol, que é um
metabdlito farmacologicamente ativo.

A bromexina apresenta alto indice de ligacdo as protei-
nas plasmaticas entre 95 - 99%.

A bromexina acumula-se mais nos pulmdes do que no
plasma. A meia-vida de eliminacdo principal é de 1 hora
e a final é de 13 a 40 horas. Em 8 e 12 horas apés a
administracdo oral de 8 mg de bromexina, os niveis
plasmaticos caem para 1,5 ng/ml e 0,2 ng/ml, respecti-
vamente.

A bromexina é excretada quase totalmente por via renal,
sob a forma de metabdlitos.

Somente uma pequena fracdo, 0 - 10% é encontrada
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na urina sob a forma ndo metabolizada. 70% da dose
oral é excretada pela urina apos 24 horas e 88% apos
cinco dias. 4% da droga administrada via oral é
excretada pelas fezes.

A bromexina ndo se acumula no organismo, ja que a
meia-vida de eliminagdo principal é de uma hora. O
estado de equilibrio é atingido em trés dias, no méaximo.
Estudos em animais demonstraram que a bromexina
atravessa as barreiras hemato-encefélica e placentaria.
A droga pode ser eliminada pelo leite materno.

Em caso de doenca hepatica grave pode ocorrer uma
reducdo na depuracdo da bromexina. No caso de insufi-
ciéncia renal grave havera dificuldade de eliminagao dos
metabolitos acumulados. Nao ha estudos farmacoci-
néticos disponiveis para essas condicdes.

INDICACOES

O cloridrato de bromexina é indicado como terapéutica
secretolitica e expectorante nas afeccdes broncopulmo-
nares agudas e cronicas, associadas a secrecdo mucosa
anormal e a transtornos do transporte mucoso.
CONTRA-INDICACOES

O produto é contra-indicado aos pacientes com
hipersensibilidade ao cloridrato de bromexina ou
a outros componentes da formula.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gerais

Uma vez que os mucoliticos podem romper a
barreira mucosa gastrica, o cloridrato de
bromexina deve ser usado com cautela em
pacientes com histéria de Ulcera péptica.

"Este medicamento nao deve ser usado em
criancas menores de 2 anos de idade.”

Gravidez e lactagdo

Até o momento, nem estudos pré-clinicos
disponiveis, nem a experiéncia clinica
evidenciaram efeitos prejudiciais durante a
gravidez. Mesmo assim, devem ser observadas as
precaucoes habituais, a respeito do uso de
farmacos durante a gravidez, sobretudo durante
o primeiro trimestre. O cloridrato de bromexina é
eliminado pelo leite materno e, portanto, seu uso
deve ser evitado durante a lactacao.

INTERAgf)ES MEDICAMENTOSAS

Nao foram relatadas interacdes medicamentosas
desfavordveis clinicamente relevantes. A
administracdo de bromexina juntamente com
antibioticos (amoxicilina, cefuroxima, eritromicina,
doxiciclina) leva a um aumento da concentracao
do antibiético no tecido pulmonar.

REACOES ADVERSAS

O cloridrato de bromexina é geralmente bem
tolerado. Relataram-se casos de manifestacdes
gastrointestinais leves. Podem ocorrer mais

raramente reacdes alérgicas, incluindo erupges
cutaneas, broncoespasmo, angioedema e
anafilaxia.

Observacao:

Convém lembrar aos pacientes que durante o
tratamento é esperado um aumento da
expectoracao.

ALTERAQOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Foram relatados aumentos transitorios nos valores
de aminotransferases séricas.

POSOLOGIA

Xarope 4 mg/5 ml:

Criancas de 6 a 12 anos: '» copo-medida (5 ml), 3 vezes
ao dia.

Criangas de 2 a 6 anos: Y/» copo-medida (2,5 ml), 3 vezes
ao dia.

Adultos e criancas maiores de 12 anos: 1 copo-medida
(10 ml), 3 vezes ao dia.

Xarope 8 mg/5 ml

Adultos e criancas maiores de 12 anos: > copo-medida
(5 ml), 3 vezes ao dia.

SUPERDOSE

Até 0 momento, ndo se ralataram casos de superdose
em humanos. Na eventualidade da ingestao de doses
muito acima das preconizadas, recomenda-se um
tratamento sintomatico.

PACIENTES IDOSOS

Desconhecem-se restricdes ou precaucdes especiais para
0 uso de cloridrato de bromexina em pacientes com
idade superior a 65 anos.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE
USAR, NAO DESAPARECENDO 0S
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA."

Data de fabricagao, prazo de validade e n° do lote:
vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n°5.115
MS - 1.0181.0356

Medley.

Medley S.A. Industria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira
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