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ACEBROFILINA

Bula para paciente
Xarope

25 mg/5mL e 50 mg/5mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
acebrofilina
Medicamento genérico Lein®9.787, de 1999.

Xarope pediatrico 25 mg/smL: Embalagem contendo 1 frasco 120 mL acompanhado de copo-dosador.
Xarope adulto 50 mg/5mL: Embalagem contendo 1 frasco com 120 mL acompanhado de copo-dosador.

USO ORAL

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
Xarope pediéatrico 25 mg/5mL

USO ADULTO
Xarope adulto 50 mg/5mL

COMPOSICAO

Cada 5 mL do xarope pediatrico contém:
acebrofiling ..., 25mg

EXCIPIENTES™ (.5.P. «veveerereeeirieieereee 5mL

Cada 5 mL do xarope adulto contém:
acebrofilina ......cccooeveevvvccicine, 50 mg
EXCIPIENES™ (.5.P. vovervrrrrererririerennns 5mL

*Excipientes: Metilparabeno, propilparabeno, sucralose, glicerol, sorbitol, acido citrico, citrato de sddio di-hidratado, aroma de groselha e
agua purificada.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A acebrofilina é indicada para o tratamento da obstrucéo dos bronquios, controle e a regulacdo do muco (catarro) das vias respiratérias e a
expectoragéo do muco das vias respiratorias (eliminacao do catarro).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A acebrofilina apresenta em sua formulagdo um derivado de xantina e por isso possui acdo broncodilatadora (dilatacdo dos
brénquios), mucorreguladora (controle da quantidade de formagdo do muco) e expectorante (eliminacdo de catarro)
melhorando a respiragdo e a expulsdo das secre¢Bes presentes nos brénquios, contribuindo para a diminuigéo da falta de ar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A acebrofilina é contraindicada aqueles que apresentarem hipersensibilidade aos componentes da formulacéo.
Este medicamento é contraindicado para uso por portadores de doengas hepéticas e renais graves.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas menores de 2 anos de idade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe seu médico o aparecimento de reaces desagradaveis, tais como: enjoos, vémitos, batimentos rapidos do coragdo,
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tremores e dor abdominal.

Interacdo medicamento-medicamento
O uso concomitante de acebrofilina com carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e os sais de litio pode levar a uma reducéo da
efetividade da teofilina por aumentarem a sua metabolizacéo hepética (feita pelo figado).

O uso concomitante de acebrofilina com antibiéticos macrolideos (eritromicina), algumas quinolonas como norfloxacino e
ciprofloxacino, antihistaminicos H2 (cimetidina, ranitidina, famotidina), alopurinol, diltiazem e ipriflavona, pode retardar a
eliminacdo da teofilina, aumentando o risco de intoxicacao pela mesma.

A intoxicacdo pode se desenvolver naqueles pacientes cujos niveis séricos (nivel da substancia no sangue) ja sao altos, a menos
que a dosagem seja reduzida.

Pode ocorrer hipocalemia (diminuicdo do potassio no sangue) com o uso concomitante de acebrofilina e salbutamol ou
terbutalina. A frequéncia cardiaca também pode aumentar, principalmente com altas doses de teofilina.

Alguns pacientes podem demonstrar uma diminuigéo significativa nos niveis no sangue de teofilina no sangue quando a
acebrofilina é administrada concomitantemente a salbutamol ou isoprenalina (isoproterenol).

Os niveis séricos (no sangue) da teofilina podem apresentar algum aumento, embora nenhuma toxicidade tenha sido relatada
quando a acebrofilina é administrada concomitantemente a contraceptivos orais.

A administragdo conjunta de acebrofilina e medicamentos alfa-adrenérgicos, como a efedrina, pode levar a um aumento das
reacdes adversas, principalmente relacionadas com o sistema nervoso central e gastrintestinais.

O uso de acebrofilina e produtos a base de Hypericum perforatum pode ocasionar uma reducdo na eficacia da teofilina.

O uso com Betabloqueadores seletivos néo é totalmente contraindicado, porém recomenda-se cautela quando desta associagao.
Intera¢Bes medicamento — alimento

A alimentagdo pode interferir na quantidade de acebrofilina no organismo.

Dietas ricas em proteinas (carnes, ovos, leite e derivados) diminuem a dura¢do do efeito de acebrofilina.

Dietas ricas em carboidratos (aglcares, cereais, pdo, massas, etc.) aumentam a duracgdo do efeito do acebrofilina.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Ap06s aberto, valido por 6 dias na temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Xarope adulto 50 mg/ 5mL.:
Liquido limpido de coloracéo incolor a levemente amarelada, isento de particulas estranhas, com odor caracteristico de
groselha.
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Xarope infantil 25 mg/ 5 mL.:
Liquido limpido de coloracdo incolor a levemente amarelada, isento de particulas estranhas, com odor caracteristico de
groselha.

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 MEDICAMENTO?

Adultos e criancgas a partir de 12 anos de idade:

IDADE POSOLOGIA HORARIO

1 copo-dosador
(10 mL). A cada 12 horas
Xarope Adulto

ADULTOS E CRIANCAS
A PARTIR DE 12 ANOS

Criangas a partir de 2 anos de idade:

IDADE POSOLOGIA HORARIO

1 copo-dosador
CRIANCAS DE 6 A 12 ANOS (20 mL). A cada 12 horas
Xarope Pediatrico

Y% copo-dosador
CRIANGCAS DE 3 A6 ANOS (5 mL). A cada 12 horas
Xarope Pediatrico

2 mg/kg de peso
CRIANCAS DE 2 A3 ANOS ao dia.
Xarope Pediatrico

Dividido em duas
administracdes a cada 12 horas

A duracdo do tratamento deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a gravidade da doenca.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso 0 paciente esqueca de fazer uso do medicamento ou ainda esteja impossibilitado de utiliza-lo, deve-se fazer uso do
mesmo téo logo se lembre, ou se estiver proximo do hordrio da préxima dose deve-se adiantar a dose, sem duplicar a mesma.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reacBes desagradaveis, tais como: enjoos, vomitos, aumento da frequéncia cardiaca
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tremores, dor abdominal e na regido do estbmago.

Reacdes dermatoldgicas:

Relatos da literatura descrevem casos de rea¢fes na pele como alergia com prurido eritematoso (pele vermelha e com coceira)
e erupcdes vesiculares (aparecimentos de pequenas bolhas) na regido do nariz, labios superiores e bochechas além de dor e
contragdo involuntaria de musculos na regiéo da faringe.

Casos de dermatite de contato, assaduras, erupcdes cutaneas de origem alérgica, (manchas avermelhadas no corpo), além de
coceira também tém sido descritos.

Reacbes gastrintestinais:

Em estudos clinicos foi observado que o tratamento com acebrofilina pode promover alteracdo do habito intestinal
(funcionamento do intestino) que varia de prisdo de ventre ou intestino preso a diarreia, salivagéo excessiva, boca seca, nausea
(enjoo), e vOmitos.

Reacdes neuroldgicas:
E possivel o aparecimento de reagdes neuroldgicas, sendo a fadiga (cansaco) a principal reago adversa relatada com o uso da
acebrofilina, mas existem outros relatos como ins6nia ou sonoléncia.

Reacdes Renais:
Estudos revelam que pacientes que fazem uso de acebrofilina podem apresentar reagdes renais, como dificuldade ao urinar
com ardor.

Reacdes Respiratorias:

O escorrimento no nariz pode ser uma reacdo adversa associada ao uso de acebrofilina.

Podem ocorrer casos raros de queixas digestivas que desaparecem com a suspensdo da medicagdo ou a diminuicdo da dose do
medicamento.

Outras reacdes adversas sdo descritas com o uso de acebrofilina.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): os vémitos ocorreram em 2,1% dos
casos, nauseas e boca seca em 1,4%.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): taquicardia (batimento cardiaco
acelerado) em 0,9% tremores, em 0,9%, agitacéo em 0,5% e sonoléncia em 0,3% dos casos, diarreia em 0,5%, e dor abdominal
e epigastrica em 0,4%, (dor na boca do estbmago) e falta de apetite em 0,11%.

Reacao rara (ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): desidratagdo em 0,02%, insénia em
0,05%, vertigem em 0,07%.

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

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

Néao foram relatados casos de superdose com o principio ativo acebrofilina.

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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DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.0785

Farm. Resp.: Dra. lvanete A. Dias Assi- CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 02/05/2019.

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92 - Industria Brasileira

\i\ PAPEL
» Eurofarma 2%
yy
www .eurofarma.com.br ' ‘
0800-704-3876 -’
euroatende@eurofarma.com.br RECICLAVEL
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da submisséo Dados da petigdo/notificacdo que ~
. Peti a0 q Dados das alteracgdes de bulas
eletrénica altera bula
Data
do Ne do Assunto Data do N@ do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expedi | expediente expediente | expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
ente
10459 -
GENERICO - Xarope
Né&o
28/08/2 | 07151121/ Incluséo Néo Néo Néo Néo o 25mg/5mL e
014 48 aplicavel VP
Inicial de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50mg/5mL
Texto de Bula
—RDC 60/12
10452 —
Xarope
Notificacdo de . . . .
20/09/2 | 20415311/ | Alteracio de Nép Néo Nép Néo Restrigio de e 25mg/smL e
017 n TextoRdsgula aplicavel | aplicavel | aplicavel aplicavel uso 50mg/5mL
60/12
10452 —
Xarope
Notificacdo de NE N NA Ni Nao ——
06/10/2 | 20882491/ | Alteraco de a0 d a0 a0 > Smg/smL e
018 71 Texto de Bul aplicavel VP
ex OR;C ula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 50mg/5mL
60/12
Composicéo
10452 - 5. Onde,
como e por Xarope
Notificagdo de . ~ . N quanto tempo
21/03/2 | 02540481/ | Alteragio de Ndo Nao Nao Nédo devo usar este e 25mg/smL e
019 97 TextoRdlch?ula aplicavel | aplicavel | aplicavel aplicavel medicz;mento 50mg/5mL
60/12 Dizeres legais
10452 - 5. Onde,
como e por Xarope
Nio . Notificagdo de . ~ . N quanto tempo
Né&o Alteragéo de Né&o Néo Né&o Néo devo usar este 25mg/5mL e
aplicav . Texto de Bula . : ; ; di t VP
ol aplicavel RDC aplicavel | aplicavel | aplicavel aplicavel me; |cz;men 0 50mg/5mL
60/12
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