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Biosintética

uma empresa ache

cloridrato deambroxol

M edicamento Genérico Lei n° 9.787,
de 1999

APRESENTACOES
Xarope pediatrico 15 mg/5 mL: frasco contendo
120 mL, acompanhado de copo dosador graduado.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

Xarope adulto 30 mg/5 mL: frasco contendo 120 mL,
acompanhado de copo dosador graduado.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope pediétrico contém;
cloridrato de ambroxol
CadamL contém 3 mg de cloridrato de ambroxol.
Excipientes. acido benzoico, sorhital, gliceral, propile-
noglical, hietelose, aromadeframboesa, aguapurificada,
hidréxido de sodio e &cido tartérico.

Cada 5 mL do xarope adulto contém:

cloridrato de ambroxol
CadamL contém 6 mg de cloridrato de ambroxol.
Excipientes. &cido benzoico, sorbital, glicerol, propile-
noglicol, hietel ose, mentol, aromadelaranja, aromade
péssego, sacarinasdica di-hidratada, agua purificada,
hidréxido de sodio e &cido tartérico.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Cloridrato deambroxol éindicado parao tratamento das
doencas broncopulmonares (bronquios e pulmdes) agu-
das e cronicas parafacilitar aexpectoracéo (soltar o ca
tarro do peito) quando houver acdimulo de secrecao.

2. COMOESTEMEDICAMENTO FUNCIONA?
Cloridrato de ambroxol favorece a expectoracéo, ou
g, gudanaeiminacdo do catarro dasvias repirato-
rias, diviaatosse, desobstrui osbrénquiose, devido ao
leveefato anestésicolocd, diviaairritacio dagarganta
associada atosse com catarro. O inicio de ago ocorre
em até 2 horas gpds 0 UsD.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Vocén&o deve usar cloridrato deambroxol setiver der-
giaao cloridrato de ambroxol (substéncia tiva) ou a
outros componentes da formula e se tiver intolerancia
afrutose.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por
mulheresgrévidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediétrico con-
tém 2,625 g de sorhitol por dose didria maxima reco-
mendada (15 mL). Se vocé tiver intolerancia a frutose,
néo deve usr este medicamento. Cloridrato deambroxol

xarope pediétrico pode causar leve efeito laxativo.

Ha relaos de muitos poucos casos de lesdes cuténess
graves adas a substancias expectorantes como o
cloridrato de ambroxol, que namaioria das vezes € ex-
plicada peagravidade de outras doencas ou medicacéo
concomitante. Duranteafaseinicid dessaslesbes, o pa-
clente pode goresentar Sntomasinespecificosseme han-
tes a0 de gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse
edor degargantae, confundido por estessintomeas, pode
ocorrer de iniciar o tratamento com medicacéo para
tose eresfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele com placas
elevadas, coceira e descamacdo na pele, por precau-
¢&0, vocé deve interromper o tratamento e procurar
um médico imediatamente.

Sevocétiver insuficiénciarenal, devera consultar um
meédico antes de usar cloridrato de ambroxol.

Caso os sintomas nao melhorem, ou piorem, durante
o tratamento de problemas respiratdrios agudos, pro-
cure orientacdo meédica

N&o foram realizados estudos sobre efeito na capa-
cidade de dirigir e utilizar maguinas.

N&o ha evidéncias sobre o efeito na capacidade de
dirigir e utilizar maquinas com base em dados da
pos-comerciaizagéo.

Cloridrato de ambroxol somente deve ser admi-

nistrado a pacientespediatricosmenoresde 2 anos
deidade sob prescricdo médica.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacao

O cloridrato de ambroxol passaparaaplacentaepode
chegar a0 bebé em gestacdo, mas ndo ha evidéncias
deefeitosprejudiciais ao bebé. O uso decloridrato de
ambroxol ndo é recomendado principalmente durante
0s trés primeiros meses de gravidez.

O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno.

Mesmo que ndo sgjaesperado nenhum efeito desfavo-

ravel paraacriancaamamentada, cloridrato deambro-

xol ndo é recomendado se vocé estiver amamentando.

N&o hé evidéncias de efeitos nocivos sobre afertilidade.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por

mulheresgravidas sem orientacdo médicaou do
cirurgido-dentista.

I nter agbes M edicamentosas

N&o se conhecem interacdes prejudiciais com outras
medicacOes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-

mento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger daluz.

NUmero deloteedatasde fabricacéo evalidade:
Vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Cloridrato de ambroxol xarope adulto € um liquido
limpido, incolor alevemente amarelado, isento de
particulas, com sabor de laranja/péssego.
Cloridrato de ambroxol xarope pediatrico é um li-
quido limpido, incolor a levemente amarelado,
isento de particulas, com sabor de framboesa.
Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé obser ve alguma mudanca no aspecto, con-
sulte o farmacéutico para saber se poder a uti-
liza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DASCRIANCAS.

6. COMO DEVOUSAR ESTE MEDICAMENTO?
Mega a quantidade correta utilizando o copo dosa-
dor. Cloridrato de ambroxol pode ser ingerido com
ou sem alimentos.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5 mL por
viaord, 3 vezesao dia

Este regime é adequado para o tratamento de doen-
¢as agudas do trato respiratério e para o tratamento
inicia de condi¢des cronicas até 14 dias.
XAROPE PEDIATRICO:

Criangas abaixo de 2 anos: 2,5 mL —2 vezes ao dia.
Criancasde 2 a5 anos: 2,5 mL — 3 vezes ao dia.
Criancasde 6 a12 anos. 5 mL — 3 vezes ao dia.

A dose de cloridrato de ambroxol xarope pediatrico
pode ser calculada a razéo de 0,5 mg de ambroxol
por quilograma de peso corpéreo, 3 vezes ao dia.
Cloridrato deambroxol somente deve ser admi-
nistrado a pacientes pediatricos menores de 2
anos de idade sob prescricédo médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de
dividas sobre este medicamento, procureorien-
tacdo do farmacéutico. N&o desaparecendo o0s
sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ES
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Continue tomando as proximas doses regularmente
no horario habitual. N&o duplique adose napréxima
tomada.

Em caso deduvidas, procureorientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

 Reacbes comuns: disgeusia (ateracdo do paadar);
hipoestesia da faringe (diminuicdo da sensibili-
dade dafaringe); nausea (enjoo); hipoestesiaoral
(diminuicdo da sensibilidade da boca).

* ReacBes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia
(indigestao); dor abdominal; boca seca.

» Reacles raras. garganta seca; erupgdo cuténea
(surgimento de manchas, coceira, placas el evadas,
descamagdo napele); urticaria (placas vermelhas
e elevadas na pele e com coceira).

* Reagles com frequéncia desconhecida: reacdo/cho-
gue anafilatico; hipersensibilidade (alergia);
edema angioneurdtico (inchago doslabios, lingua
e garganta); prurido (coceira).

I nforme ao seu médico, cirurgido-dentistaou far-

macéutico o aparecimento de reacdes indesej &-

veis pelo uso do medicamento. | nfor me também
aempresa atravesdo seu servico de atendimento.

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

Até 0 momento ndo se conhecem sintomas especi-
ficos deintoxicag8o por dose excessiva de cloridrato
de ambroxol.

Com base em superdose ecidenta e/ou relatosde erros
na medicaco, os sintomas observados sfo os efeitos
adversos conhecidos de cloridrato de ambroxol nas
doses recomendadas e pode ser necessério tratamento
sintomético.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procur e rapidamente socorro médico
eleve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé pre-
cisar de mais orientacoes.
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Fabricado por:
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desapare-
cendo os sintomas procur e orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr do
aprovada pela ANVISA em 07/12/2016.

49 0800 701 6900
cac@ache.com.br &
@Y 5:00h a5 17:00 h (seg.asex)
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