fluibron® A

cloridrato de ambroxol
Monodose

Solucéo para nebulizacéo (aerossolterapia).
Embalagens com 10 flaconetes monodoses plasticos contendo 2 ml cada.

COMPOSICAO:

Cada flaconete de Fluibron® A monodose contém:

Cloridrato de ambroXol ...........ccccuiiiiiiiiieiie e 15 mg
VEICUIO e (o = o R URRRTRR 2ml

Componentes nao ativos: metilparabeno, propilparabeno, cloreto de sddio e 4gua destilada.
Uso Adulto e Pediétrico

INFORMACAO AO PACIENTE:

Fluibron®” exerce sua acdo mucolitica e fluidificante através da estimulacéo dos mecanismos de
limpeza das vias respiratérias, principalmente causando um "amolecimento” no catarro e facilitando
assim a sua expectoracao pela tosse e também sua varredura pelos cilios da parede das vias
aéreas.

Cuidados de armazenamento:
Manter o produto em lugar fresco e ao abrigo da luz.

PRAZO DE VALIDADE:
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

ATENCAO: N3o utilize o produto apés vencido o prazo de validade, sob o risco de ndo produzir os
efeitos desejados.

Informar seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se esta amamentando.

Cuidados na administragéo:

A administracdo do medicamento a gestantes e durante o periodo de amamentagéo sO deve ser
feita sob prescricdo e estrito controle médico.

A utilizacdo de aerossol em criangas deve ser feita apenas com prescricdo médica e na presenca
de adultos.

Siga sempre as instrucdes do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao
do tratamento.

Interrupcdo do tratamento:
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Fluibron® A: é bem tolerado nas doses recomendadas. Raramente pode ser observado nauseas,
dor de cabeca e distUrbios gastrintestinais. No aparecimento destas reacdes desagradaveis,
informe seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Fluibron®” é contra-indicado a pacientes alérgicos & droga, com alteragdes hepatica ou renal
graves e também no primeiro trimestre de gravidez.

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



INFORMAGAO TECNICA:

Fluibron®” apresenta como principio ativo o Ambroxol, substancia muco-reguladora que produz
acao no epitélio respiratério através da fluidificacdo do muco, maior producéo de surfactante,
estimulacdo do batimento ciliar e acéo antitussigena. Esta indicado portanto em qualquer patologia
broncopulmonar, aguda- cronica.

Indicacdes:

Fluibron®” esta indicado para uso em aerossolterapia, na terapéutica dos processos agudos e
cronicos das vias aéreas superiores ou inferiores que necessitam de tratamento mucaolitico,
fluidificante e expectorante.

Contra-indicacdes:
Hipersensibilidade a droga, alteracdes hepaticas ou renal graves e no primeiro trimestre da
gravidez.

Precaucdes e Adverténcias:

Uma vez que, na inspiracdo demasiadamente profunda com aerosséis pode ocorrer tosse devido
irritacao, recomenda-se realizar durante a nebulizacéo (aerossolterapia) inspiracdo e expiracdo
normais. Nos pacientes particularmente sensiveis, aconselha-se aquecer a solugdo para
nebulizacdo a temperatura corpérea.

Adverténcias:

Fluibron® A deve ser administrado através de aerossolterapia e sob cautela em pacientes
portadores de Ulcera péptica. Nao utilizar para tratamento prolongado. Depois de curto periodo de
tratamento sem resultados aprecidveis, consulte um médico. Os estudos de teratogénese e de
toxicidade fetal em animais, nao revelaram evidéncia de efeito nocivo do Fluibron®”, mesmo em
doses elevadas. Embora os estudos realizados nao tenham demonstrado acéo teratogénica até a
presente data, recomenda-se evitar o uso no primeiro trimestre de gravidez. Nos pacientes
portador%s de asma bronquica, é conveniente utilizar um broncodilatador antes da nebulizagéo do
Fluibron™ A.

Reacdes adversas e Efeitos colaterais:
Nas doses recomendadas o produto € bem tolerado. Raramente podem ser observados nauseas,
cefaléia e distlrbios gastrintestinais.

Posologia:

Adultos e criancas com idade superior a 5 anos: um flaconete monodose, sob nebulizacéo, 2 vezes
ao dia. Criancas com idade inferior a 5 anos: meio flaconete ou um flaconete monodose, sob
nebulizacdo, 1-2 vezes ao dia.

N&o ultrapassar a dose recomendada. A solugéo pode ser administrada por meio de aparelho para
nebulizacao (aerossolterapia) comum. Pode também ser diluida em 4gua destilada na proporcao
de 1: 1.

Instrucdes para o uso do flaconete.
1. Retire atira de flaconetes, de dentro da embalagem de aluminio;

2. Destaque o flaconete da tira pressionando sucessivamente para baixo e para cima (ver
figuras A e B);

3. Abra o flaconete girando a tampa para o lado esquerdo (ver figura C);

4. Exercendo uma pressao moderada nas paredes do flaconete monodose, faca sair o
medicamento na quantidade prescrita (ver figura D);

5. Colocar contra a luz para verificar a exatiddo da meia dose.



6. Em caso de utilizacdo da meia dose o flaconete pode ser fechado com a abertura virada
para cima, pressionando-se a tampa (ver figura E). A quantidade restante deve ser
utilizada dentro de 24 horas.
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Uso Geriatrico:
Fluibron® A pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de idade, desde que observadas as
precaugfes comuns ao produto.

SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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