41 hipolabor

Cloridrato de Ambroxol

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Xarope

3mg/mL — USO PEDIATRICO
6mg/mL — USO ADULTO
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cloridrato de ambroxol
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de ambroxol

FORMA FARMACEUTICA:
Xarope

APRESENTACOES:

3mg/mL

USO PEDIATRICO ® USO ORAL

Caixa contendo 50 frascos de 100mL ou 120mL

6mg/mL
USO ADULTO ® USO ORAL
Caixa contendo 50 frascos de 100mL ou 120mL

COMPOSICAO:

Cada mL de xarope pediatrico contém:

(ol [o] gTo =1 (oo (3= o 41 0] (0 )< (o] TSP PPRRT 3mg
RV =1 To10 | (o T o = o TSP UUPRPURRSPR 1mL

(glicerol, metilparabeno, propilparabeno, acidoicidt esséncia de limdo, aroma de menta, alcoidatbacarose e agua de
osmose reversa)

Cada mL de xarope adulto contém:

(ol [o] gTo =1 (oo (3= o 41 0T (0 )= Co ] TSSO PPRTT 6mg
RV =T Ted0 | (o T o = o PR UUPRPURRSPR 1mL
(glicerol, metilparabeno, propilparabeno, acidoicdt esséncia de limdo, aroma de menta, alcoidatbacarose e agua de
0SMose reversa)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de ambroxol é indicado para o tratametes doengas broncopulmonares (brénquios e pa)rdgudas e
cronicas para facilitar a expectoragéo (soltartaroado peito) quando houver acimulo de secregéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de ambroxol favorece a expectoracésaja, ajuda na eliminagao do catarro das vigsra¢grias, alivia a tosse,
desobstrui os bronquios e, devido ao leve efeigsta@sico local, alivia a irritacdo da gargantaciasa a tosse com catarro. O
inicio de agdo ocorre em até 2 horas apds 0 uso.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo deve usar este medicamento se tiver alaogeloridrato de ambroxol (substéncia ativa) outeos componentes da
formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ha relatos de muitos poucos casos de lesfes cet@nages associadas a substancias expectorantesccaioridrato de
ambroxol, que na maioria das vezes é explicadagraelddade de outras doengas ou medicacdo conctenifaurante a fase
inicial dessas lesdes, 0 paciente pode apresentamss inespecificos semelhantes ao de gripe dehbre, dores no corpo,
rinite, tosse e dor de garganta e, confundido ptsesintomas, pode ocorrer de iniciar o tratameooe medicacdo para tosse
e resfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele com placasdate coceira e descamacdo na pele, por precaugéd,deve
interromper o tratamento e procurar um médico iatadiente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultarmédico antes de usar cloridrato de ambroxol.

Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, duraritatamento de problemas respiratérios agudos,upgoarientacéo
médica.

Nao foram realizados estudos sobre efeito na cd@deide dirigir e utilizar maquinas.



41 hipolabor

N&o ha evidéncias sobre o efeito na capacidadeide d utilizar maquinas com base em dados dacopdsercializacao.

O cloridrato de ambroxol somente deve ser admatstra pacientes pediatricos menores de 2 anosade &bb prescricdo
médica.

Atencdo: Este medicamento contém acucar, portantdeve ser usado com cautela em portadores de diakete
Fertilidade, Gravidez e Amamentacéo

O cloridrato de ambroxol passa para a placentade phegar ao bebé em gestacdo, mas nao ha evilé@ciafeitos
prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de antiro&io é recomendado principalmente durante ogptidgiros meses de
gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite matdvtesmo que ndo seja esperado nenhum efeito dedfavpara a crianca
amamentada, o cloridrato de ambroxol ndo é recoatknsge vocé estiver amamentando.

N&o héa evidéncias de efeitos nocivos sobre aiftztie.

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

N&o se conhecem interacfes prejudiciais com ooteacacdes.

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?

O cloridrato de ambroxol deve ser conservado erpéeatura ambiente (15 a 30 °C). Protegido da luz.

Aspectos fisicosfrasco plastico &mbar de 100mL e 120mL.

Caracteristicas organolépticassolucéo incolor, limpida e odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacdo impresembalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de ambroxol pode ser ingerido comem alimentos.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: S5miiaaral, 3 vezes ao dia.

Este regime é adequado para o tratamento de doaggdas do trato respiratério e para o tratamenbiai de condicdes
cronicas até 14 dias.

XAROPE PEDIATRICO:

Criancas abaixo de 2 anos: 2,5mL — 2 vezes ao dia.

Criancas de 2 a 5 anos: 2,5mL — 3 vezes ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 5mL — 3 vezes ao dia.

A dose de cloridrato de ambroxol xarope pediatpode ser calculada a razdo de 0,5mg de ambroxajplmgrama de peso
corpoéreo, 3 vezes ao dia.

O cloridrato de ambroxol somente deve ser admatstra pacientes pediatricos menores de 2 anosade &bb prescricdo
médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialaobre este medicamento, procure orientacdo do faacéutico.
N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacde seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmenterdmio habitual. Nao duplique a dose na proxinnaaita.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

— ReacBes comuns: disgeusia (alteracdo do palddpogstesia da faringe (diminuicdo da sensibikddd faringe); ndusea
(enjoo); hipoestesia oral (diminuicdo da sensiadiel da boca).

— Reacgfes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsiigestéo); dor abdominal; boca seca.

— Reacles raras: garganta seca; erupcao cutangam@oto de manchas, coceira, placas elevadasamegéo na pele);
urticaria (placas vermelhas e elevadas na pelenecogeira).

— Reacdes com frequéncia desconhecida: reacdokhanafilatico; hipersensibilidade (alergia); edearaioneurdtico
(inchaco dos labios, lingua e garganta); pruridzdaa).

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o0 momento ndo se conhecem sintomas especfficosroxicacdo por dose excessiva de cloridratanoleroxol.

Com base em superdose acidental e/ou relatos de par medicacdo, os sintomas observados sdo dasseéelversos
conhecidos de cloridrato de ambroxol nas dosesmendadas e pode ser necessario tratamento sintomati

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080RZ76001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0123

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 05/11/2014.

Rev.03
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/ ficigéo que altera a bula

Dados das alteracdes Helas

Data do . Data do No. Data de Versodes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
NA — objeto de s 3mg/mL e 6mg/mL|
pleito desta Inclusdo Inicial Atualizacéo conforme — Caixa contendg
05/03/2015 e de Texto de Bulg VP
notificacéo _ RDC 60/12 RDC 47/2009. 50 frascos de
eletrbnica

100mL ou 120mL.




