CLORIDRATO DE
BROMEXINA

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Xarope adulto

8 mg/ 5 ml

Xarope infantil

4 mg/ 5 ml



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

APRESENTACOES
Xarope infantil de 4 mg/5ml: frascos com 120 ml + copo-medida graduado
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Xarope adulto de 8 mg/5ml: frascos com 120 ml + copo-medida graduado
USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Xarope infantil: Cada 5 ml contém 4 mg de cloridrato de bromexina, correspondentes a 3,6 mg de bromexina.
Excipientes: maltitol liquido, sucralose, acido benzoico, hietelose, aroma de morango, aroma de cercja ¢ agua
purificada.

Xarope adulto: Cada 5 ml contém 8 mg de cloridrato de bromexina, correspondentes a 7,3 mg de bromexina.
Excipientes: maltitol liquido, sucralose, acido benzoico, aroma de cereja, aroma de cacau, levomentol, agua
purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
CLORIDRATO DE BROMEXINA ¢ indicado para o tratamento de doengas broncopulmonares (dos bronquios e
dos pulmdes), ajudando a dissolver o catarro e facilitando a expectoragdo (eliminagéo do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CLORIDRATO DE BROMEXINA fluidifica e dissolve as secregdes e facilita sua eliminagdo, aliviando a
respiracdo. Seu inicio de acdo comega em aproximadamente 5 horas ap6s a administra¢do oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar CLORIDRATO DE BROMEXINA se tiver alergia a bromexina (substancia ativa) ou aos demais
componentes da formula e se tiver intolerancia a frutose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes cutdneas graves (como sindrome de Stevens-Johnson e necrolise
epidérmica toxica) associadas a substancias que facilitam a eliminag¢@o do catarro como cloridrato de bromexina,
que na maioria das vezes € explicada pela gravidade da presenca de outras doengas 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 medicag@o para tosse e resfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele com placas elevadas, coceira e descamagdo na pele, por precaugdo, vocé
deve interromper o tratamento com cloridrato de bromexina e procurar um médico imediatamente.

Pode ocorrer aumento da saida de secregdes (catarro) dos pulmdes durante o tratamento com CLORIDRATO DE
BROMEXINA.

Em doengas respiratorias de inicio recente, se os sintomas ndo melhorarem ap6s 4-5 dias, ou piorarem ao longo do
tratamento, vocé deve procurar o médico.

CLORIDRATO DE BROMEXINA adulto contém 7,5 g de maltitol liquido por dose diaria total recomendada (15
ml), e CLORIDRATO DE BROMEXINA infantil contém 15 g de maltitol liquido por dose diaria total recomendada
para adultos e adolescentes acima de 12 anos (30 ml). Pacientes com intolerancia a frutose ndo devem usar esse
medicamento. CLORIDRATO DE BROMEXINA pode causar um leve efeito laxativo. Estudos sobre os efeitos na
capacidade de dirigir e operar maquinas nio foram realizados com CLORIDRATO DE BROMEXINA.
CLORIDRATO DE BROMEXINA pode ser ingerido com ou sem alimentos.

Estudos sobre fertilidade ndo foram realizados com CLORIDRATO DE BROMEXINA.

Este medicamento nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 anos de idade.

Gravidez e Amamentacio
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Existem poucos dados sobre o uso de bromexina (substancia ativa) em mulheres gravidas. Como prevengio, vocé
deve evitar o uso de CLORIDRATO DE BROMEXINA durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagido médica.
Nao se sabe se a bromexina passa para o leite humano, mas o risco para o bebé em amamentagdo ndo pode ser
excluido. CLORIDRATO DE BROMEXINA néo deve ser usado durante a amamentagao.

O uso deste medicamento no periodo de lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Interacoes Medicamentosas

Nao ha indicios de interferéncia desfavoravel relevante do uso de CLORIDRATO DE BROMEXINA com o de
outros medicamentos, tais como ampicilina, eritromicina ou oxitetraciclina.

Estudos de interagdo com anticoagulante oral ou digoxina ndo foram realizados.

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?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e umidade.

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

CLORIDRATO DE BROMEXINA xarope infantil ¢ uma solugao limpida a quase limpida e incolor a quase incolor,
frutado, aromatico, com odor de morango, ¢ CLORIDRATO DE BROMEXINA xarope adulto ¢ limpido, incolor
com odor de frutas.

Apos aberto, valido por 60 dias.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Use a marcagao do copo-medida para obter a dose correta.

A dose pode ser calculada a razdo de 0,1 mg de cloridrato de bromexina por quilograma de peso corporeo, repetida
3 vezes ao dia.

CLORIDRATO DE BROMEXINA infantil: cada 1 ml contém 0,8 mg de cloridrato de bromexina. Criangas de 2
a 6 anos: 2,5 ml (2mg), 3 vezes ao dia

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

Adultos e adolescentes acima de 12 anos: 10 ml (8mg), 3 vezes ao dia

CLORIDRATO DE BROMEXINA adulto: cada 1 ml contém 1,6 mg de cloridrato de bromexina. Adultos e
adolescentes acima de 12 anos: 5 ml, (8mg) 3 vezes ao dia.

Dose diaria total recomendada:

Criangas de 2 a 6 anos: 8mg/dia

Criangas de 6 a 12 anos: 12mg/dia

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

Atencdo: na dose diaria de 24mg/dia contém maltitol em quantidade que pode causar efeito laxativo (que
"solta" o intestino).

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diuvidas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

Atenciio: em razdo a atualizagOes mais recentes a bula disponivel através do QR code corresponde a versdo mais
atual.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

— Reacgdes incomuns: dor na parte superior do abdome, ndusea (enjoo), vomitos, diarreia;

— Reacdes raras: hipersensibilidade (alergia), erup¢do cutanea (manchas vermelhas na pele geralmente com coceira
¢ descamagio);

— Reagdes com frequéncia desconhecida: reagdo anafilatica (reagdo alérgica grave), choque anafilatico (reagdo
alérgica grave com choque), broncoespasmo (constrigdo dos canais que conduzem ar para os pulmdes), edema
angioneurdtico (inchago nos labios, lingua e garganta), urticaria (reagdo na pele com vermelhiddo e surgimento de
placas), prurido (coceira).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes 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?

Nenhum sintoma especifico para sobredosagem em humanos foi relatado. Os sintomas observados na superdosagem
sdo semelhantes as reagdes descritas acima, e o tratamento dos sintomas pode ser necessario.

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.

DIZERES LEGAIS

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO DO PROFISSIONAL DE SAUDE.

Registro 1.8326.0505

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano - SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por:

Opella Healthcare Brazil Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 175 - Suzano - SP
CNPJ: 38.391.432/0001-43

Industria brasileira

Atendimen‘to ao consu{nidar M d I &;éi“ Y
@ sac.brasil@sanofi.com e e s ; <9 5’

0800-703-0014

1B050625

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 05/06/2025.



Anexo B

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do No. Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
VP
4.0 QUE DEVO
10452 - 10451 - SABER ANTES DE
GENERICO - MEDICAMENTO USAR ESTE
. ~ NOVO - MEDICAMENTO? 0.8 MG/ML XPE CT FR
Gerado no Notificagdo de Notificagio de 6. COMO USAR ESTE VD AMB X 120 M
- momento da Alteragdo de Texto 05/06/2025 0762862/25-4 N 05/06/02025 VP/VPS
. . Alteragao de Texto MEDICAMENTO? 1,6 MG/ML XPE CT FR
notificagdo de.Bul~a - de Bula VPS VD AMB X 120 ML
Bufl’;:‘;agg’ 2(;) ' publicagio no 5. ADVERTECIAS E
Bulario RDC 60/12 PRECAUCOES
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
10459 -
GENERICO - 0,8 MG/ML XPE CT FR
20032025 | 0380810/25.5 | Imelusao Inicial de - ; - - Langamento VP/VPS VD AMB X 120 M

Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

1,6 MG/ML XPE CT FR
VD AMB X 120 ML
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