sedavan®
Cloridrate de Ambroxol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Xarope adulto: frasco com 100 mL acompanhado de copo medida.
Xarope pedistrico: frasco com 100 mL acompanhado de copo medida.
USO PEDIATRICO OU ADULTO

COMPOSICAO

Xarope adulto:

CadamL contém: .

Cloridrato de @MDIOX0! .........coviiimiririnisiieesansesnessssssinssssnssassssesassssnssesssssssisnssessssessinnesesanns 6,0mg
Excipientes* 1.0mL

*(Hidroxietilcelulose, 4cido tartérico, sacarina sédica, dcido benzéico, hidréxido de sédio, glicerina,
sorbitol, etanol, esséncias: baunilha e framboesa, agua deionizada).

Xarope pediatrico:

CadamL contém:

Cloridrato de ambroxol ..... . 2,0mg
Excipientes* +,0mL

*( Hidroxietilcelulose, 4cido tartérico, sacarina sédica, acido benzéico, hidréxido de sédio, glicerina,
sorbitol, etanol, esséncias: baunilha e framboesa, 4gua deionizada).

INFORMAGAO AO PACIENTE
Agdo esperada do medi ito: Sed: ® 6 um expectorante mucolitico que favorece a eliminagao
das secregoes pulmonares e alivia a irritagéo na garganta. Seu efeito inicia-se logo nos primeiros dias
de tratamento, promovendo a desobstrugao dos bronquios, fluidificando e facilitando a expectorag@o
do catarro das vias respiratorias e aliviando a tosse.

Cuidados de conservagao: este medicamento deve ser conservado na sua embalagem original,
em lugar fresco, ao abrigo da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

“ATENGAO DIABETICOS: NAO CONTEM AGUCAR”.
“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO".

“E IMPORTANTE SALIENTAR QUE A POSOLOGIA INDICADA NA BULA DEVE SER
RIGOROSAMENTE RESPEITADA, PARA QUE SE OBTENHA O RESULTADO ESPERADO
DO MEDICAMENTO".

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS".
NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTACAOQ, EXCETO
SOB ORIENTAGAO MEDICA”.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE OCORRER GRAVIDEZ OU
INICIAR AMAMENTAGAO DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO”.
“INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS”

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO
DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO”.

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA”.

INFORMAGAO TECNICA

Farmacocinética:

Absorgéo: E rapidamente absorvido, alcangando os picos de concentragd@o no plasma em
aproximadamente 2 horas apés administragéo oral.

Distribuig#o: a biodisponibilidade absoluta do Sedavan® é 70 a 80%.



Eliminag&o: O clearance renal do Sedavan®é de aproximadamenite 53 mL/minuto; quase 5 a6% de
uma dose é excretada inalterada naurina. Sua eliminag&o é bifasica, com uma alta meia-vida de 8
horas. _ » ‘
Farmacodinamica:

Sedavan® contém €omo principio ativo o ambroxol, quimicamente o N~(trans~p-hidroxicidohe:dl)-(2—
amino-a,s-dibromobenzil) amino, uma substancia original com atividade especifica sobre o epitélio
respiratério.

Corrige a produgao das secregbes traqueobrdnquicas, reduzindo sua viscosidade, além de estimular
asintesee a liberagéo do surfactante pulmonar. Ao mesmo tempo, reativa a fun¢d@o mucociliar,
indispensavel para oclearance traqueobrénquico.

Indicagées: *

Processos agudos e crénicos das vias respiratérias, que exigem tratamento mucolitico, tais como
bronquite aguda e cronica, enfisematosa e asmatica, traqueobronquites, otites, sinusites, sintomas
gripais, pneumopatias inflamatérias, bronquiectasias e Pneumoconiose. Profilaxia de complicagbes
pulmonares no pré e pés-operatdrio, especialmente em cirurgia geriatrica e, sobretudo, em UTI.
Contra-indicagoes: ¥

Nao deve fazer uso do Sedavan® em casos de hipersensibilidade ao cloridrato de ambroxol ou
qualquer outro componente da formulagao.

Precaugdes:

Na&o se recomenda o usode Sedavan® durante o primeiro trimestre de gravidez, embora os estudos
realizados até o momento nao tenham demonstrado qualquer efeito mutagénico ou teratogénico.
Naofazer uso concomitante com bebidas alcodlicas.

Interagdes medicamentosas:

Sedavan® pode ser administrado concomitantemente com outras medicagbes. Isto € valido, sobretudo,

De ummodo geral, a tolerabilidade de Sedavan® & boa. Em casosisolados foram referidos ligeiros
transtornos gastrintestinais, pirose e dispepsia. Reagdes alérgicas sdo extremamente raras,
Posologia: '
- Xarope adulto (172 copo medida = 5 mL = 30 mg):

Adultos e adolescentes: 1/2 Copo medida, 3 vezes ao dia.
- Xarope pedigtrico (1/2 copo medida = 5 mlL = 15 mg):

Criangas até 2 anos: 2,5 mL de12/12 hs,

Criangas de 2a 5 anos: 2,5mL de 8/8 hs.

Acima de 5 anos: 5,0 mL de 8/8hs.
Superdosagem:
N&o s&o conhecidos episédios de ingestio excessiva, acidental ou deliberada, Em casos de
Superdosagem consulte o meédico.
Pacientes Idosos:
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em
pacientes idosos

N2 dolote, Data de Fabricaggo e Prazo de Validade: Vide Cartucho,
Registro MS Xarope Adulto n? 1.0897.0027.001-6
Registro MS Xarope Pediatrico n® 1 .0897.0027.003-2

Farm. Bioquimica Resp.: Roseli Witzke Fiirstenau - CRF/SPn® 10.308

EVERSIL PROD. FARMACI:ZUTICOS IND. E COM. LTDA.
RuaAgostinho Teixeira de Lima, 344 - Sa0 Paulo - sp
CNPJ61.158.267/0001-04

Industria Brasileira

® Marca Registrada de:
©$AC- Servigo de Atendimento ao C. id e
Fone 08002811606
E-mail: sac @eversil.com.br D IVCOM
- PHARM -



