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cloridrato de bromexina

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
Xarope Infantil — 0,8 mg/mL
Xarope Adulto — 1,6 mg/mL

Frasco com 120 mL + copo medidor graduado

CLORIDRATO DE BROMEXINA VP



pharlab

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES
Xarope infantil de 0,8 mg/mL: embalagem contendo 1 frasco com 120 mL + copo medidor graduado.

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Xarope adulto de 1,6 mg/mL: embalagem contendo 1 frasco com 120 mL + copo medidor graduado.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Xarope infantil

Cada mL do xarope infantil contém:

ClOTIAIato dE DIOMIEKINA .......eeuietieiiiii ettt ettt ettt e bt e et ea et e e st e et seeemt e seemteaee 2aseeaeemseenteseenseseeenaesneenaesneentenseans 0,8 mg*
*equivalente a 0,72 mg de bromexina

20310 (S 0L TSI R0 o J TSR I mL
(hietelose, sorbitol, glicerol, acido citrico, metabissulfito de sddio, dcido benzoico, propilenoglicol, aroma de morango e dgua
purificada)

Xarope adulto

Cada mL do xarope adulto contém:

ClOTIAIato dE DIOMIEKINA ......veeuiiiieiieieeieie ettt ettt et ettt et et et et e et e et et e se e st ent e st emtenee 2eseeneenseenseaseensenseeneenseeneeensenseeneanes 1,6 mg*
equivalente a 1,46 mg de bromexina

EXCIPICNTES (.S, +vevveereerrirtieiesseeteeteestessesstesseeseesseeseessasseassessassaasseaseassesseessassesssessasseasse sesesssassassesssessesssessessssassesseessassenseesssnssenns 1 mL
(hietelose, sorbitol, glicerol, acido citrico, metabissulfito de soédio, acido benzoico, propilenoglicol, mentol, aroma de cacau,
aroma de cereja e agua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de bromexina ¢ indicado para o tratamento de doengas broncopulmonares (dos bronquios ¢ dos pulmdes),
ajudando a dissolver o catarro e facilitando a expectoracdo (eliminag@o do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de bromexina fluidifica e dissolve as secrecdes e facilita sua eliminagao, aliviando a respirag@o. Seu inicio de agdo
comega em aproximadamente 5 horas apos a administragdo 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 intolerédncia a frutose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Ha relatos de muitos poucos casos de lesdes cutineas graves (como sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica) associadas as substincias que facilitam a eliminag¢do do catarro como cloridrato de bromexina, que na maioria das
vezes ¢ explicada pela gravidade da presenga de outras doengas ou medica¢do concomitante.

Durante a fase inicial dessas lesdes, o paciente pode apresentar sintomas inespecificos semelhantes aos 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
medicacdo para tosse e resfriado.

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

Pode ocorrer aumento da saida de secregdes (catarro) dos pulmoes durante o tratamento com cloridrato de bromexina.

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

O cloridrato de bromexina adulto contém 5,4 g de sorbitol por dose didria total recomendada (15 mL), e o cloridrato de
bromexina infantil contém 10,8 g de sorbitol por dose didria total recomendada para adultos e adolescentes acima de 12 anos
(30 mL). Pacientes com intolerancia a frutose ndo devem usar esse medicamento. O cloridrato de bromexina pode causar um
leve efeito laxativo. Estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas nao foram realizados com cloridrato
de bromexina.

Contém sorbitol (edulcorante).

cloridrato de bromexina xarope infantil de 0,8 mg/mL (Dose didaria total recomendada para adultos e adolescentes
acima de 12 anos):

Atencio: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo (que “solta” o intestino).

O 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 Amamentacao

Existem poucos dados sobre o uso de bromexina (substancia ativa) em mulheres gravidas. Como prevengdo, vocé deve evitar o
uso de cloridrato de bromexina durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Nao se sabe se a bromexina passa para o leite humano, mas o risco para o bebé em amamentacdo ndo pode ser excluido. O
cloridrato de bromexina ndo deve ser usado durante a amamentagdo.

O uso deste medicamento no periodo de lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-
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 cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Atencio: Este medicamento contém metabissulfito de sodio, que pode causar reagdes alérgicas graves, principalmente
em pacientes asmaticos.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto:

O cloridrato de bromexina infantil ¢ uma solugéo limpida, incolor, com odor de morango.

O cloridrato de bromexina adulto ¢ uma solucdo limpida, amarelo claro, com odor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga
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?

Use a marcac¢do 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 corpéreo, 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 (2 mg), 3 vezes ao dia.

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

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

Dose diaria total recomendada:

Criangas de 2 a 6 anos: 8 mg/dia.

Criangas de 6 a 12 anos: 12 mg/dia.

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

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientaciio do farmacéutico.
Niao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

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

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

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

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

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O 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 sao
semelhantes as reacdes 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4107.0133

Produzido por:

Laboratoério Globo SA

Rodovia MG 424, Km 8,8

CEP: 33350-000 - S@o José da Lapa - MG

Ou

Produzido por:

PharmaScience Industria Farmacéutica S.A
Rua Texaco, 640, Jardim Piemonte
32.689-322 — Betim/MG

Registrado por:

pharlab

PHARLAB - Industria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com br

CNFJ: 02.501.297/0001-02

N 08000373322
®d SA ;a"l:g)ll_’lh;{)hg;&mgr’ @ Preserve o Meio Ambiente

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

Veja como utilizar a tabela posolégica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou seu farmacéutico anotam a prescri¢do do profissional de
saude quanto a data de inicio do tratamento, as doses do medicamento, duracdo do tratamento e outras observacdes
importantes.
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INICIO DO TRATAMENTO

&

POSOLOGIA

)
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

pharlab

Nimero do Data da Data da N Apresentacoes
. Nome do assunto . - L. - Itens alterados Versoes .
expediente notificacio/peticio aprovacio relacionadas
- O que devo saber antes de usar este medicamento? VP
Gerado no GENERICO- Notificagdo - Dizeres legais Xarope de
momento do de Alteragdo de Texto de 29/04/2026 Nao se aplica o . 0,8mg/mL e
peticionamento Bula — RDC 60/12 Ad'vertenmas .e precaugoces VPS 1,6mg/mL
-Dizeres legais
O que devo saber antes de usar este medicamento? VP
GENERICO- Notificagio Como devo usar este medicamento? Xarope de
1179685/25-3 | de Alteragdo de Texto de 04/09/2025 04/09/2025 0,8mg/mL e
Bula — RDC 60/12 Adverténcias e precaucdes VPS 1,6mg/mL
Posologia e modo de usar
- Apresentagdes
- O que devo saber antes de usar este medicamento? VP
, i N - Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?
GENERICO- Notificagao Di legai Xarope de
- Dizeres legais
0843853/25-5 de Alteragao de Texto de 27/06/2025 27/06/2025 g~ 0,8mg/mL e
- Apresentagoes
Bula — RDC 60/12 . N 1,6mg/mL
- Adverténcias e precaugdes VPS
- Cuidados de armazenamento do medicamento
- Dizeres legais
GENERICO- Notificagio Xarope de
4733895/22-4 | de Alteragdo de Texto de 23/09/2022 23/09/2022 - Dizeres legais VP /VPS 0,8mg/mL e
Bula — RDC 60/12 1,6mg/mL
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GENERICO- Notificagio Xarope de
2657706/21-5 | de Alteragdo de Texto de 08/07/2021 08/07/2021 - Dizeres legais VP /VPS 0,8mg/mL e
Bula — RDC 60/12 1,6mg/mL
GENERICO- Notificagio Xarope de
0393943/21-0 de Alteragdo de Texto de 30/01/2021 30/01/2021 - Reagdes adversas VPS 0,8mg/mL e
Bula — RDC 60/12 1,6mg/mL
GENERICO- Notificagio Xarope de
1780400/20-1 de Alteragdo de Texto de 05/06/2020 05/06/2020 - Dizeres legais VP /VPS 0,8mg/mL e
Bula — RDC 60/12 1,6mg/mL
- Apresentagdes
) - Posologia e modo de usar VPS
GENERICO- Notificagdo - Reagbes adversas Xarope de
2057344/19-8 de Alteragdo de Texto de 27/08/2019 27/08/2019 0,8mg/mL e
Bula — RDC 60/12 1,6mg/mL
- Dizeres legais VPS
- O que devo saber antes de usar este medicamento?
, - i ?
GENERICO - Notificacio Como devo usar este medicamento? Naone de
0352416/18-7 | de Alteragdo de Texto de 03/05/2018 03/05/2018 VP /VPS 0.8 p/ L
Bula - RDC 60/12 . ) emem
- Adverténcias e precaucdes
- Posologia e modo de usar
GENERICO - Inclusdo Notificagdo da versdo inicial de texto de bula contemplando os itens Xarone de
1737690/17-4 | Inicial de Texto de Bula - 17/08/2017 17/08/2017 mencionados na RDC 47/2009, de acordo com a bula padréo VP /VPS 0 8mp L
RDC 60/12 submetida em 26/09/2016. ome




