Cloridrato de ambroxol

Prati-Donaduzzi

Solucgao gotas
7,5 mg/mL
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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de ambroxol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solucdo gotas de 7,5 mg/mL em embalagem com 1 frasco de 50 mL.

USO ORAL OU INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) da solucio gotas contém:

cloridrato de ambIOXOL......c..cocuiiiiiiiiiiiieiieeeee et e 7,5 mg*

*equivalente a 6,8 mg de ambroxol.

VEICULO (1St etteeutteite ettt ettt ettt ettt sttt et e s e st e bt e et e e sbeesabeesbteeabeesabesabeesbaeebeennteeas 1 mL

Excipientes: cloreto de benzalcdnio, fosfato de sédio monobadsico, fosfato de sddio dibésico, cloreto de sddio e
dgua purificada.

Cada gota deste medicamento contém 0,3 mg de cloridrato de ambroxol.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o tratamento das doengas broncopulmonares (bronquios e pulmdes) agudas e
crOnicas para facilitar a expectoracgdo (soltar o catarro do peito) quando houver acimulo de secrecdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento favorece a expectoracdo, ou seja, ajuda na eliminac¢do do catarro das vias respiratdrias, alivia
a tosse, desobstrui os bronquios e, devido ao leve efeito anestésico local, alivia a irritacdo da garganta associada
a tosse com catarro. O inicio de acdo ocorre em até 2 horas apds o uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alergia ao cloridrato de ambroxol (substincia ativa) ou a outros
componentes da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Este medicamento contém 49,37 mg de sédio por dose didria mdxima recomendada (12 mL). Se vocé tem uma
dieta controlada de sédio, essa quantidade deve ser considerada no uso oral.

Este medicamento contém também cloreto de benzalcdnio, que funciona como conservante e, quando inalado,
pode provocar espasmos nos bronquios (redu¢@o do calibre dos canais que conduzem o ar, provocando falta de
ar) em pacientes sensiveis, com hiper-reatividade das vias respiratdrias.

Ha4 relatos de muitos poucos casos de lesdes cutineas graves associadas a substancias expectorantes como o
cloridrato de ambroxol, que na maioria das vezes € explicada pela gravidade de outras doencas ou medicagdo
concomitante. Durante a fase inicial dessas lesdes, o paciente pode apresentar sintomas inespecificos
semelhantes ao de gripe como febre, dores no corpo, rinite, tosse e dor de garganta e, confundido por estes
sintomas, pode ocorrer de iniciar o tratamento com medica¢@o para tosse e resfriado. Assim, se aparecerem
manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamagio na pele, por precaugdo, vocé deve interromper o
tratamento e procurar um médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera consultar um médico antes de usar este medicamento. Caso os sintomas
ndo melhorem, ou piorem, durante o tratamento de problemas respiratdrios agudos, procure orientacao médica.
Atenciao: niao use mais do que o recomendado na bula, pois o excesso deste medicamento pode causar
graves problemas nos rins.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre o efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Nao hé evidéncias sobre o efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar miquinas com base em dados da pds-
comercializacdo.
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Gravidez

O cloridrato de ambroxol passa para a placenta e pode chegar ao bebé em gestacdo, mas nio ha evidéncias de
efeitos prejudiciais ao bebé. O uso de cloridrato de ambroxol ndo é recomendado principalmente durante os trés
primeiros meses de gravidez.

Amamentacio

O cloridrato de ambroxol passa para o leite materno. Mesmo que nio seja esperado nenhum efeito desfavoravel
para a crianga amamentada, este medicamento ndo é recomendado se vocé estiver amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢io de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentacao do bebé.

Fertilidade

Nao ha evidéncias de efeitos nocivos sobre a fertilidade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Interacoes Medicamentosas

Nao se conhecem interagdes prejudiciais com outras medicagdes.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Niuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 25 dias.

Este medicamento apresenta-se na forma de uma solucdo limpida e incolor a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Para usar, rompa o lacre da tampa, pressione levemente o frasco e goteje a quantidade necessaria de acordo com
a posologia. Fechar o frasco apds o uso.

Este medicamento somente deve ser administrado a pacientes pediatricos menores de 2 anos de idade sob
prescriciao médica.

Posologia

Cada mL deste medicamento equivale a 25 gotas.

Para uso oral

Criancas abaixo de 2 anos: 1 mL (25 gotas), 2 vezes ao dia.

Criancas de 2 a 5 anos: 1 mL (25 gotas), 3 vezes ao dia.

Criancas de 6 a 12 anos: 2 mL, 3 vezes ao dia.

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 4 mL, 3 vezes ao dia.

Pode-se calcular a dose para uso oral sendo 0,5 mg de ambroxol por quilograma de peso corpdreo, 3 vezes ao
dia. As gotas podem ser dissolvidas em dgua. Este medicamento pode ser ingerido com ou sem alimentos.

Para inalacao

Criancas abaixo de 6 anos: 1 a 2 inalagdes/dia, com 2 mL.

Criancas acima de 6 anos e adultos: 1 a 2 inalagdes/dia com 2 mL a 3 mL.

Pode-se calcular a dose para inalagdo como 0,6 mg de ambroxol por quilograma de peso corpdreo, de 1 a 2 vezes
ao dia.

Vocé pode usar o cloridrato de ambroxol gotas para inalagdo com todos os inaladores modernos, exceto
inaladores de vapor. Voc€ pode misturar este medicamento com soro fisioldgico, adicionando quantidades iguais
de cada, para maior umidifica¢do do ar liberado pelo inalador.

Vocé ndo deve misturar este medicamento para inalagdo com dcido cromoglicato. Também ndo deve misturar
este medicamento para inalacdo com outras solu¢des que resultem em uma mistura com pH acima de 6,3, como
a salmoura de Emser, pois isso pode alterar a solucio obtida (precipitacdo de sais de ambroxol ou turvamento da
solugdo).
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Como a inala¢do pode, por si mesma, provocar tosse, vocé deve respirar normalmente durante a inalacio. Para a
inalacdo, € aconselhdvel aquecer a solu¢do a temperatura do corpo (esfregando o frasco entre as maos) antes do
seu inicio. Se voce tiver asma bronquica, é aconselhdvel que, antes de fazer a inalagdo com este medicamento,
utilize o seu medicamento broncodilatador usual.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diavidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no hordrio habitual. Nao duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes comuns: disgeusia (alteracdo do paladar); hipoestesia da faringe (diminuic¢do da sensibilidade da
faringe); ndusea (enjoo); hipoestesia oral (diminui¢do da sensibilidade da boca).

Reacdes incomuns: vomitos; diarreia; dispepsia (indigestdo); dor abdominal; boca seca.

Reacoes raras: garganta seca; erup¢do cutinea (surgimento de manchas, coceira, placas elevadas, descamacdo
na pele); urticéria (placas vermelhas e elevadas na pele e com coceira).

Reacdes com frequéncia desconhecida: reagdo/choque anafilatico; hipersensibilidade (alergia); edema
angioneurdtico (inchago dos ldbios, lingua e garganta); prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até o momento ndo se conhecem sintomas especificos de intoxicacdo por dose excessiva de cloridrato de
ambroxol. Com base em superdose acidental e/ou relatos de erros na medicagao, os sintomas observados sdo os
efeitos adversos conhecidos deste medicamento nas doses recomendadas e pode ser necessdrio tratamento
sintomaético.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0038

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNP]J 73.856.593/0001-66

Inddstria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

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

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao de um profissional
de satde.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 30/09/2020.
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Anexo B
Historico de alteracio para a bula
Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
No. expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
COMPOSICAO
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? Embalagem com 1
5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP frasco de 50 mL.
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
10452 - GENERICO MEDICAMENTO?
Notifica¢do de III - DIZERES LEGAIS
- - Alteracdo de Texto - - - -
de Bula— RDC COMPOSICAO
60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO Embalagem com 1 ou
DO MEDICAMENTO VPS 50 frascos de 50 mL.
9. REACOES ADVERSAS
I1I - DIZERES LEGAIS
IDENTIFICACAO DO
10452 - GENERICO MEDICAMENTO
. . Embalagem com 1
Notificacdo de 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
. VP frasco de 50 mL.
23/10/2020 3690478/20-3 Alteracgdo de Texto - - - - UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
de Bula— RDC 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
60/12 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO IDENTIFICACAO DO Embalagem com 1
09/01/2017 0041751/17-3 Notificacdo de - - - - MEDICAMENTO VP frasco de 50 mL.
Alteracdo de Texto 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
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de Bula — RDC
60/12

UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

10452 - GENERICO
Notificacao de

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

Embalagem com 1
frasco de 50 mL.

- 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP
15/07/2015 0625233/15-8 Alteracdo de Texto
UTILIZAR ESTE MEDICAMENTOQO?
de Bula - RDC
60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQ?
10452 - GENERICO
. . Embalagem com 1
Notificacao de 3. CARACTERISTICAS
. frasco de 50 mL.
27/02/2015 0180669/15-6 Alteracdo de Texto FARMACOLOGICAS; VPS
de Bula— RDC 9. REACOES ADVERSAS
60/12
10459 —
GENERICO
28/01/2014 0063084/14-5 Inclusao Inicial de - - -

Texto de Bula —
RDC 60/12
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