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INFORMAGCOES AO PACIENTE

cloridrato de bromexina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Xarope de 0,8 mg/mL ou 1,6 mg/mL em embalagem cdrasto de 120 mL acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS (0,8 mg/mL)
USO ADULTO (1,6 mg/mL)

COMPOSICAO

Cada mL do xarope pediatrico (0,8 mg/mL) contém:
cloridrato de bromexina.............cccouiiimccccciniiineeen. 0,8 mg*
*equivalente a 0,72 mg de bromexina.

VEICUIO (.S.P . uereiieeeiiiiiiie sttt e e 1mL

Excipientes: acido benzoico, metabissulfito de adécido tartarico, glicerol, sorbitol, hieteloaepma de
cereja, alcool etilico e agua purificada.
Cada mL do xarope adulto (1,6 mg/mL) contém:

cloridrato de bromexina.............cccccoiieeccninnnen 1,6 mg*
*equivalente a 1,46 mg de bromexina.
VEICUIO (.S.P . vvrieie ittt eemmm e 1mL

Excipientes: hietelose, sorbitol, acido benzoi@id@tartarico, mentol, alcool etilico, gliceroletabissulfito de
sddio, aroma de cereja e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o tratamento €lecds broncopulmonares (dos brénquios e dos pujmdes
ajudando a dissolver o catarro e facilitando a etxpacéo (eliminacéo do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento fluidifica e dissolve as secregdesilita sua eliminagao, aliviando a respirag@u inicio
de acdo comeca em aproximadamente 5 horas apas@sichcao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alardgiomexina (substancia ativa) ou aos demais
componentes da formula; e se tiver intoleranciatos$e.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAME NTO?

Adverténcias e precaucdes

Ha relatos de muitos poucos casos de les6es catgrmaes (como sindrome de Stevens-Johnson e isecrol
epidérmica toxica) associadas a substancias gilitaiaca eliminacéo do catarro como a bromexina ga
maioria das vezes é explicada pela presenca dasaldencas ou medicacdo concomitante. Durante anfail
dessas lesBes, 0 paciente pode apresentar sintwspscificos semelhantes ao de gripe como febresaho
corpo, rinite, tosse e dor de garganta, e confunpait estes sintomas, pode ocorrer de iniciartartranto com
medicacdo para tosse e resfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele com placasiat coceira e descamacéo na pele, por precaag#o,
deve interromper o tratamento e procurar um médiediatamente.

Pode ocorrer aumento da saida de secrecdes (¢atasrpulmdes durante o tratamento com este meditam
Em doengas respiratdrias de inicio recente, setmsgs nao melhorarem apos 4-5dias, ou piorarengreyo
do tratamento,

vocé deve procurar o médico.

Este medicamento contém sorbitol. Pacientes castendincia a frutose ndo devem usar esse medicantsteo
medicamento pode causar um leve efeito laxativo.

Este medicamento ndo contém acucar, portanto podersutilizado por diabéticos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancagenores de 2 anos de idade.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas
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Estudos sobre os efeitos na capacidade de dig@ulos e operar maquinas nédo foram realizadosesten
medicamento.

Gravidez

Existem poucos dados sobre o uso de bromexinatéswlis ativa) em mulheres gravidas. Como prevencao,
vocé deve evitar o uso deste medicamento duragavidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Amamentacao

N&o se sabe se a bromexina passa para o leite bumas o risco para o bebé em amamentacéo ndcsende
excluido. Este medicamento ndo deve ser usadotdulmamamentacao.

Interac6es medicamentosas

N&o ha indicios de interferéncia desfavoravel aatée do uso deste mediamento com o de outros
medicamentos, tais como ampicilina, eritromicinaaitetraciclina. Estudos de interacdo com antiatage
oral ou digoxina nao foram realizados.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser conservado em tempeeaatiniante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco e agaab
da luz. Nestas condicdes o prazo de validade é dec8es a contar da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um xnggdo, incolor, com sabor e aroma

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Use a marcacado do copo-medida para obter a dosgtecor

Posologia

A dose pode ser calculada a razéo de 0,1 mg ddreitor de bromexina por quilograma de peso corpéreo
repetida 3 vezes ao dia.

Xarope pediatrico: cada 1 mL contém 0,8 mg de cloridrato de bromexina.

Criancas de 2 a 6 anos: 2,5 mL (2mg), 3 vezesao di

Criancas de 6 a 12 anos: 5 mL (4mg), 3 vezes ao dia

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 10 mL)(&ngzes ao dia.

Xarope adulto: cada 1 mL contém 1,6 mg de cloridrato de bromexina

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 5 mL,)(8magzes ao dia.

Dose diéria total recomendada

Criancas de 2 a 6 anos: 6 mg/dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 12 mg/dia.

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 24 mg/dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Continue tomando as préximas doses regularmenierrémio habitual. Ndo duplique a dose na préxinnacida.
Em casos de duvidas sobre este medicamento, procumgéentacdo do farmacéutico, ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

— Reacdes incomuns: dor na parte superior do ahdwineea (enjoo), vomitos, diarreia;

— Reacg0es raras: hipersensibilidade (alergia) c@aputanea (manchas vermelhas na pele geralnente c
coceira e descamacao);

— Reacgbes com frequéncia desconhecida: reacadasinaf{reacao alérgica grave), choque anafilftieacédo
alérgica grave com choque), broncoespasmo (cofistdgs canais que conduzem ar para os pulmées)aede
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angioneurdético (inchaco nos labios, lingua e gaejaarticaria (reacdo na pele com vermelhidaorgisento
de placas), prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nenhum sintoma especifico para sobredosagem emnuosniai relatado. Os sintomas observados na
superdosagem sédo semelhantes as reacdes deszntaseao tratamento dos sintomas pode ser negessar
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0099

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Inddstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecends sintomas, procure orientacdo médica.

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. No. expediente Assunto ) ) Assunto Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO?
10452 — 6. COMO DEVO USAR
GENERICO ESTE MEDICAMEN-TO? Xarope de 0,8
- - Alteracdo de - - - - VP mg/mL e 1,6
texto de bula - 9. O QUE FAZER SE mg/mL
RDC 60/12 ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTQO?
10459 —
GENERICO
Xarope de 0,8
21/03/2014 0209989/14-6 Inclus&o Inicial - - - - - - mg/mL e 1,6
de Texto de mg/mL
Bula
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