cloridrato de ambroxol

EMS S/A
xarope adulto — 30 mg/5 mL

xarope pediatrico — 15 mg/5 mL




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de ambroxol
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Xarope adulto de 30 mg/5 mL.

Frascos contendo 100 mL ou 120 mL acompanhadospitednsador.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Xarope pediatrico de 15 mg/5 mL.

Frascos contendo 100 mL ou 120 mL acompanhadospitednsador.
USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope adulto contém:

cloridrato de ambrOXOI™ .........cooi it e e e e e 30 mg
1YL= (o U] (o Skl o 1R o TR i

*equivalente a 27,4 mg de ambroxol.
**yeiculo: sorbitol, glicerol, propilparabeno, mptrabeno, acido citrico, esséncia de framboesa,
esséncia de horteld, agua purificada.

Cada 5 mL do xarope pediatrico contém:

cloridrato de ambrOXOI™ .........cooiiii et e e e e e e 15 mg
1YL= (o U] o Rkl o TR o RPN i
*equivalente a 13,7 mg de ambroxol.

** veiculo: sorbitol, glicerol, propilparabeno, niparabeno, acido citrico, esséncia de framboegaa a
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento dascds broncopulmonares (brénquios e pulmdes)
agudas e cronicas para facilitar a expectoracatafso catarro do peito) quando houver acumulo de
secrecao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento favorece a expectoracao, ouageg na eliminacdo do catarro das vias respiesori
alivia a tosse, desobstrui os brénquios e, devimldese efeito anestésico local, alivia a irritagd®
garganta associada a tosse com catarro. O ini@g&eocorre em até 2 horas apos 0 uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alagycloridrato de ambroxol (substancia ativa) ou a
outros componentes da férmula e se tiver intoleadadrutose.

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

O cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediatgomtém 12 g de sorbitol por dose diaria maxima
recomendada (15 mL). Se vocé tiver intoleranciaub$e, ndo deve usar este medicamento. O claridrat
de ambroxol xarope pediatrico pode causar levéodfeiativo.

Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes catgrmaes associadas a substancias expectorantes com
o cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezexplicada pela gravidade de outras doengas ou
medicagdo concomitante. Durante a fase inicial afedasdes, o paciente pode apresentar sintomas
inespecificos semelhantes ao de gripe, como felmes no corpo, rinite, tosse e dor de garganta e,
confundido por estes sintomas, pode ocorrer d&amictratamento com medicagdo para tosse e r@sfria
Assim, se aparecerem manchas na pele com placeadate coceira e descamacdo na pele, por
precaucao, vocé deve interromper o tratamento@imoum médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultarmédico antes de usar este medicamento.



Caso os sintomas ndo melhorem, ou piorem, durantatamento de problemas respiratérios agudos,
procure orientagdo médica.

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

Nao ha evidéncias sobre o efeito na capacidadéidé € utilizar maquinas com base em dados da pds
comercializagéo.

Este medicamento somente deve ser administrado agientes pediatricos menores de 2 anos de
idade sob prescrigdo médica.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacgéo

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta de phegar ao bebé em gestacdo, mas nao ha
evidéncias de efeitos prejudiciais ao bebé. O usocldridrato de ambroxol ndo é recomendado

principalmente durante os trés primeiros mesesaedgz.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite matelkhesmo que ndo seja esperado nenhum efeito
desfavoravel para a crianga amamentada, este meghita ndo é recomendado se vocé estiver

amamentando.

Nao hé& evidéncias de efeitos nocivos sobre aiftie.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es Medicamentosas
N&o se conhecem interagfes prejudiciais com oateaicacdes.

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?
Mantenha o medicamento em temperatura ambient€q1b30 °C). Proteger da luz e manter em local
seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O cloridrato de ambroxol xarope adulto € um liquidoaspecto limpido, com sabor e odor de hortela -
framboesa, isento de particulas e impurezas.

O cloridrato de ambroxol xarope pediatrico € umiitiQ de aspecto limpido, com sabor e odor de
framboesa, isento de particulas e material estranho

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Meca a quantidade correta utilizando o copo dosador
Este medicamento pode ser ingerido com ou sem rase

Este medicamento somente deve ser administrado agientes pediatricos menores de 2 anos de
idade sob prescrigdo médica.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5 miZiparal, 3 vezes ao dia.

Este regime é adequado para o tratamento de doeggdss do trato respiratério e para o tratamento
inicial de condi¢Ges cronicas até 14 dias.

XAROPE PEDIATRICO:
Criancgas abaixo de 2 anos: 2,5 mL — 2 vezes ao dia



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

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

A dose de cloridrato de ambroxol xarope pediafpiede ser calculada a razdo de 0,5 mg de ambroxkol po
quilograma de peso corpoéreo, 3 vezes ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientagdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmentmréio habitual. Ndo duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

— Reacgdes comuns: disgeusia (alteracdo do palddiapgstesia da faringe (diminuigdo da sensibikdad
da faringe); nausea (enjoo); hipoestesia oral (dimgéo da sensibilidade da boca).

— Reagfbes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsitigestéo); dor abdominal; boca seca.

— Reacdes raras: garganta seca; erupgcdo cutamggm@oto de manchas, coceira, placas elevadas,
descamacéo na pele); urticaria (placas vermelbésvadas na pele e com coceira).

— Reacgdes com frequéncia desconhecida: reacdoktawiilatico; hipersensibilidade (alergia); edema
angioneurdtico (inchaco dos labios, lingua e gaejaprurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Até o momento ndo se conhecem sintomas especifecotoxicacdo por dose excessiva de cloridrato de
ambroxol xarope.

Com base em superdose acidental e/ou relatos dg ear medicacdo, os sintomas observados sdo os
efeitos adversos conhecidos de cloridrato de amobnoxs doses recomendadas e pode ser necessario
tratamento sintomético.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0235.0481
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 08091@1.4
www.ems.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

(o]

Versoes ~
[0} [0}
Data_do N : Assunto Data_do N : Assunto Data d% Itens de bula (VPIVPS) Apres_e ntagoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao relacionadas
Atualizacéo de texto de Xarope adulto de 30 mg/5
(10459) — bula conforme bula mL em frascos contendo
GENERICO padrdo publicada no 100 mL ou 120 mL
— Inclusdo bulario. acompanhados de copo
ici dosador.
18/07/2013| 0583136/13-9 'Micial de VPIVPS
N/A N/A N/A N/A Submisséo eletrénica
Texto de para disponibilizacéo Xarope pediatrico de 15
Bula - RDC do texto de bula no mg/5 mL em frascos
60/12 Buléario eletrénico da contendo 100 mL ou 120
ANVISA. mL acompanhados de cop
dosador.
Xarope adulto de 30 mg/5
(10452) — mL em frascos contendo
GENERICO . 100 mL ou 120 mL
- *CARACTERISTICAS acompanhados de copo
Notificagéo FARMACOLOGICAS dosador
27/11/2014| 1067402/14-1 sac VPS '
de Alteracio N/A N/A N/A N/A ~
* REACOES o
de Texto de ADVERSAS Xarope pediatrico de 15
bula — RDC mg/5 mL em frascos
60/12 contendo 100 mL ou 120

mL acompanhados de cop

(e}

dosador.




Xarope adulto de 30 mg/5

o

(10452) - 4.0 QUE DEVO mL em frascos contendo
GENERICO SABER ANTES DE 100 mL ou 120 mL
Notif;:a(;éo USAR ESTE Zgg;ndpoarnhados fe cope
02/03/2017| 0338685/17-6 de Alteracio N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS
de Texto de 5 ADVERTENCIAS Xarope pediatrico de 15
bula — RDC E PRECAUCOES mg/5 mL em frascos
60/12 contendo 100 mL ou 120
mL acompanhados de cop
dosador.
Xarope adulto de 30 mg/5
(10452) — mL em frascos contendo
GENERICO 100 mL ou 120 mL
- Dizeres Legais acompanhados de copo
e VP
14/04/2021 ) Notificacdo dosador.
de Alteracédo N/A N/A N/A N/A Reacdes Adversas VPS
de Texto de Dizeres Legais Xarope pediatrico de 15
bula — RDC mg/5 mL em frascos
60/12 contendo 100 mL ou 120

mL acompanhados de cop

[=]

dosador.




