CLORIDRATO DE AMBROXOL
cloridrato de ambroxol DCB: 00632

FORMA FARMACEUTICA
Xarope

VIA DE ADMINISTRACAO
Via Oral

APRESENTACOES

Xarope infantil

Cartucho com frasco de 120 ml + CP MED
Caixa com 48 frascos de 100 ml + CP
MED

(Embalagem Hospitalar)

Caixa com 48 frascos de 120 ml + CP
MED

(Embalagem Hospitalar)

USO PEDIATRICO

USO ORAL

Xarope adulto

Cartucho com frasco de 120 ml + CP MED
Caixa com 48 frascos de 100 ml + CP
MED

(Embalagem Hospitalar)

Caixa com 48 frascos de 120 ml + CP
MED

(Embalagem Hospitalar)

USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS
USO ORAL

COMPOSICAO

Xarope Infantil 3* mg/ml:

cloridrato de ambroxol..................... 3*mg
Veiculo 4.5.p.cccvevvenee. 1ml
*equivalente a 2,74 mg de ambroxol base.
Excipientes: hietelose, sorbitol, glicerol,
acido benzoico, propilenoglicol, esséncia
de banana, alcool etilico, acido citrico e
agua purificada.

Xarope Adulto 6* mg/ml:

Cada 1ml do xarope adulto contém:
cloridrato de ambroxol.................... 6* mg
Veiculo g.5.p..ccceveeneennn. 1ml
*equivalente a 5,48 de ambroxol base.
Excipientes: hietelose, sorbitol, glicerol,
acido benzoico, propilenoglicol, esséncia
de banana, alcool etilico, 4cido citrico,
sacarina sodica e agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

cloridrato de ambroxol é indicado para o
tratamento das doencgas broncopulmonares
(brénquios e pulmdes) agudas e cronicas
para facilitar a expectoracéo (soltar o
catarro do peito) quando houver acimulo
de secrecao.

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

cloridrato de ambroxol favorece a
expectoracdo, ou seja, ajuda na eliminacéo
do catarro das vias respiratorias, alivia a
tosse, desobstrui os brénquios e, devido ao
leve efeito anestésico local, alivia a
irritacdo da garganta associada & tosse com
catarro. O inicio de acdo ocorre em até 2
horas apds o uso.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar cloridrato de ambroxol
se tiver alergia ao cloridrato de ambroxol
(substancia ativa) ou a outros componentes
da férmula e se tiver intolerancia a frutose.

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
cloridrato de ambroxol xarope adulto e
pediatrico contém 5,25 g de sorbitol por
dose diaria méxima recomendada (15 ml).
Se vocé tiver intolerancia a frutose, ndo
deve usar este medicamento. cloridrato de
ambroxol xarope pediatrico pode causar
leve efeito laxativo.

Ha relatos de muitos poucos casos de
lesdes cutaneas 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 medicacdo para tosse e
resfriado.

Assim, se aparecerem manchas na pele
com placas elevadas, coceira e descamagdo
na pele, por precaucédo, vocé deve

interromper o tratamento e procurar um
médico imediatamente.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, devera
consultar um médico antes de usar
cloridrato de ambroxol.

Caso os sintomas nao melhorem, ou
piorem, durante o tratamento de problemas
respiratorios agudos, procure orientagdo
médica.

Nao foram realizados estudos sobre efeito
na capacidade de dirigir e utilizar
maquinas.

Nao ha evidéncias sobre o efeito na
capacidade de dirigir e utilizar maquinas
com base em dados da pés-
comercializagdo.

cloridrato de ambroxol somente deve ser
administrado a pacientes pediatricos
menores de 2 anos de idade sob
prescricdo médica.

CLORIDRATO DE AMBROXOL NAO
CONTEM ACUCAR, PODENDO SER
UTILIZADO POR PACIENTES
DIABETICOS.

Fertilidade, Gravidez e Amamentagéo

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

O cloridrato de ambroxol passa para o leite
materno. Mesmo que ndo seja esperado
nenhum efeito desfavoravel para a crianca
amamentada, cloridrato de ambroxol ndo €
recomendado se vocé estiver
amamentando.

N&o hé evidéncias de efeitos nocivos sobre
a fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas

Né&o se conhecem interagdes prejudiciais
com outras medicacdes.



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

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

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C
a 30°C).

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

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

cloridrato de ambroxol xarope adulto é um
liquido limpido, incolor , sabor banana.
cloridrato de ambroxol xarope pediatrico é
um liquido limpido, incolor, sabor banana
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.

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Meca a quantidade correta utilizando o
copo-medida. cloridrato de ambroxol pode
ser ingerido com ou sem alimentos.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos:

5 ml por via oral, 3 vezes ao dia.

Este regime é adequado para o tratamento
de doencas agudas do trato respiratorio e
para o tratamento inicial de condi¢des
cronicas até 14 dias.

XAROPE PEDIATRICO:

Criangas abaixo de 2 anos: 2,5 ml -2
vezes ao dia

Criangas 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
pediatrico pode ser calculada a razéo de
0,5 mg de ambroxol por quilograma de
peso corporeo, 3 vezes ao dia.

cloridrato de ambroxol somente deve
ser administrado a pacientes pediatricos
menores de 2 anos de idade sob
prescricdo médica.

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

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Continue tomando as préximas doses
regularmente no horario habitual. Ndo
duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacao
do farmacéutico ou de seu medico, ou
cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

— Reagdes comuns: disgeusia (alteracdo do
paladar); hipoestesia da faringe
(diminuig&o da sensibilidade da faringe);
nausea (enjoo); hipoestesia oral
(diminuic&o da sensibilidade da boca).

— Reagdes incomuns: vomitos; diarreia;
dispepsia (indigestao); dor abdominal;
boca seca.

— Reac0es raras: garganta seca; erupcéo
cuténea (surgimento de manchas, coceira,
placas elevadas, descamacgéo na pele);
urticaria (placas vermelhas e elevadas na
pele e com coceira).

— Reagbes com frequéncia desconhecida:
reacdo/choque anafilatico;
hipersensibilidade (alergia); edema
angioneurdtico (inchaco dos labios, lingua
e garganta); prurido (coceira).

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

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

Até 0 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 medicacdo, os sintomas
observados sdo os efeitos adversos
conhecidos de cloridrato de ambroxol nas
doses recomendadas e pode ser necessario
tratamento sintomatico.

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.
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N° do lote, data de fabricacdo e validade:
VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, ndo
desaparecendo os sintomas procure
orientagdo médica.
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